Spitzenverband

Bekanntmachung
des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen

(GKV-Spitzenverband)

Fortschreibung der Produktgruppe 38 "Armprothesen*
des Hilfsmittelverzeichnisses nach 8 139 SGB V

vom 26.03.2019

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 38 "Armprothesen" 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 38 ,,Armprothesen”

D72 T 0 o 9
ANWENAUNQGSOIt 38.07. HANG . ... et aes 17
1 Produktuntergruppe 38.07.01 Habitus Handexartikulationsprothesen...............c.cooeeieinnes 17
1.1 Produktart 38.07.01.0 Habitus, Handexartikulationsschaft...........cccooviiiiiiiiiiiiiiiinnns 22
2 Produktuntergruppe 38.07.02 Eigenkraft Handexartikulationsprothesen .......................... 25
2.1 Produktart 38.07.02.0 Eigenkraft, Handexartikulationsschaft....................c.oooni . 30
3  Produktuntergruppe 38.07.03 Fremdkraft Handexartikulationsprothesen ......................... 33
3.1 Produktart 38.07.03.0 Fremdkraft, Handexartikulationsschaft...................c.coonin. 38
4  Produktuntergruppe 38.07.98 Leistungspositionen Handexartikulationsprothesen ............ 41
4.1 Produktart 38.07.98.0 Flexibler Innenschaft....... ... 50
4.2 Produktart 38.07.98.1 Silikon-Kontaktschaft.............c.cooiiiii e 51
4.3 Produktart 38.07.98.2 Weichwandinnenschaft ............cooooiiiii i 52
4.4 Produktart 38.07.98.3 LiMer......e it e e et e e e e e e eaes 53
4.5 Produktart 38.07.98.4 TeStSChaft ..o e 54
4.6 Produktart 38.07.98.5 Verstellbares Schaftsystem..........ooviiiiiiiiii e, 55
4.7 Produktart 38.07.98.6 Haltebhandage ........c.oeuiuiiuiiieii e 56
4.8 Produktart 38.07.98.7 Steuerungsbandage ........c.oueeiiiiiiiii e 57
4.9 Produktart 38.07.98.8 Dienstleistungsbestandteile (DLB) multiartikulierende Hand ....... 57
4.10 Produktart 38.07.98.9 SONStIGE ZUSALZE .....c.iuininiii i e eees 59
Anwendungsort 38.08. ElIeNDOgen ... 60
5 Produktuntergruppe 38.08.01 Habitus Ellenbogenexartikulationsprothesen...................... 60
51 Produktart 38.08.01.0 Habitus, Ellenbogenexartikulationsschaft ................................. 65
6 Produktuntergruppe 38.08.02 Eigenkraft Ellenbogenexartikulationsprothesen .................. 68
6.1 Produktart 38.08.02.0 Eigenkraft, Ellenbogenexartikulationsschaft..............c.....oooeenee. 73
7  Produktuntergruppe 38.08.03 Fremdkraft Ellenbogenexartikulationsprothesen................. 76
7.1 Produktart 38.08.03.0 Fremdkraft, Ellenbogenexartikulationsschaft ...................ooeenee. 81
8 Produktuntergruppe 38.08.04 Hybrid Ellenbogenexartikulationsprothesen ....................... 85
8.1 Produktart 38.08.04.0 Hybrid, Ellenbogenexartikulationsschaft................................. . 90
9 Produktuntergruppe 38.08.98 Leistungspositionen Ellenbogenexartikulationsprothesen | ..93
9.1 Produktart 38.08.98.0 Flexibler Innenschaft............ccoo i 102
9.2 Produktart 38.08.98.1 Silikon-Kontaktschaft............cocooiiiiii e 103
9.3 Produktart 38.08.98.2 Weichwandinnenschaft ... 104
9.4 Produktart 38.08.98.3 LiMer......ouiieitiiieiie e e e e aes 105
9.5 Produktart 38.08.98.4 TeStSChaft.......ouieiiii e 106
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9.6 Produktart 38.08.98.5 Prothesenverkleidung..........cooiiiiiiiii e, 107

9.7 Produktart 38.08.98.6 Verstellbares Schaftsystem..........cccoviiiiiiiiiiie e, 108
9.8 Produktart 38.08.98.7 Haltebandage .........cccoviiiiiiiii e 109
9.9 Produktart 38.08.98.8 Steuerungsbandage ..........cc.oviiiiiiii e 110

9.10 Produktart 38.08.98.9 Dienstleistungsbestandteile (DLB) multiartikulierende Hand ..... 110
10 Produktuntergruppe 38.08.99 Leistungspositionen Ellenbogenexartikulationsprothesen 11113

10.1 Produktart 38.08.99.0 SONStIgE ZUSALZE .....uiuriniiiieiiie e 117
Anwendungsort 38.09. SCHUILEE ... ... e 119
11 Produktuntergruppe 38.09.01 Habitus Schulterexartikulationsprothesen........................ 119
11.1  Produktart 38.09.01.0 Habitus, Schulterexartikulationsschaft ............ccccoeviiiiiiinnnn.. 124
12 Produktuntergruppe 38.09.02 Eigenkraft Schulterexartikulationsprothesen .................... 127
12.1  Produktart 38.09.02.0 Eigenkraft, Schulterexartikulationsschaft................c....c..ooeeni. 132
13 Produktuntergruppe 38.09.03 Fremdkraft Schulterexartikulationsprothesen................... 135
13.1 Produktart 38.09.03.0 Fremdkraft, Schulterexartikulationsschaft.......................coeeeee. 140
14 Produktuntergruppe 38.09.04 Hybrid Schulterexartikulationsprothesen ......................... 143
14.1 Produktart 38.09.04.0 Hybrid, Schulterexartikulationsschaft......................cooiinl. 148
15 Produktuntergruppe 38.09.98 Leistungspositionen Schulterexartikulationsprothesen ...... 151
15.1 Produktart 38.09.98.0 Flexibler Innenschaft............cooiiiiiiii 159
15.2  Produktart 38.09.98.1 Silikon-Kontaktschaft...........cooeiiiiiiiiii e 160
15.3 Produktart 38.09.98.2 TesStSChaft........c.oouiiiiii i 162
15.4 Produktart 38.09.98.3 Prothesenverkleidung...........coveiuiiiiiiiii e 163
15.5 Produktart 38.09.98.4 Verstellbares Schaftsystem.........ccooiiiiiiiiiii 164
15.6 Produktart 38.09.98.5 Haltebandage ..........oouiniiiiiii 164
15.7 Produktart 38.09.98.6 Steuerungsbandage ........c.cccooiiiiiiiiiiii 165

15.8 Produktart 38.09.98.7 Dienstleistungsbestandteile (DLB) multiartikulierende Hand ..... 166
15.9 Produktart 38.09.98.8 Dienstleistungsbestandteile (DLB) mechatronischer Ellenbogen. 167

15.10 Produktart 38.09.98.9 SONSIJE ZUSALZE ....cuvuiniiiii i e ae e 169
Anwendungsort 38.80. Finger-/Teilnand ..o 171
16 Produktuntergruppe 38.80.01 Habitus Finger-/Teilhandprothesen ...............cocoiiiiiannt. 171
16.1 Produktart 38.80.01.0 Habitus, Teilfinger Prothesenschaft.............cc.cooiiiiiiiinnin. 176
16.2 Produktart 38.80.01.1 Habitus, Il. — V. Finger Prothesenschaft..............cc.cociiiiininis 178
16.3 Produktart 38.80.01.2 Habitus, Daumen Prothesenschaft .............cccoiiiiiiiiiiiinnenns 179
16.4  Produktart 38.80.01.3 Habitus, Teilhand Prothesenschaft..............cocoiiiiiiiiiiiiinnnn, 181
17 Produktuntergruppe 38.80.02 Eigenkraft Finger-/Teilhandprothesen.............ccocivvenanen. 183
17.1 Produktart 38.80.02.0 Eigenkraft, Teilfinger Prothesenschaft...................ccoooiiinl. 189
17.2 Produktart 38.80.02.1 Eigenkraft, Finger Prothesenschaft..................ooiinl, 192
17.3 Produktart 38.80.02.2 Eigenkraft, Teilhand Prothesenschaft .....................onl. 193
18 Produktuntergruppe 38.80.03 Fremdkraft Finger-/Teilhandprothesen ........................... 196
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18.1 Produktart 38.80.03.0 Fremdkraft, Finger Prothesenschaft .............c.ocoooiiiiiiiinnnnen. 201

18.2 Produktart 38.80.03.1 Fremdkraft, Teilhand Prothesenschaft.................coocoviiinnnin. 203
19 Produktuntergruppe 38.80.98 Leistungspositionen fur Finger-/Teilhandprothesen ......... 205
19.1 Produktart 38.80.98.0 Flexibler Innenschaft............cooeiiiiiiiiiii e 212
19.2 Produktart 38.80.98.1 Silikon-Kontaktschaft...........cooeiiiiiiiii e 213
19.3 Produktart 38.80.98.2 TeStSChaft........c.oiuiiiiiiii e 215
19.4 Produktart 38.80.98.3 Verstellbares Schaftsystem.........ccooiiiiiiiiiiii 216
19.5 Produktart 38.80.98.4 Dienstleistungsbestandteile (DLB) multiartikulierende Hand ..... 217
19.6 Produktart 38.80.98.5 SONStIgE ZUSALZE .....uiuniniiiiiiii e 219
ANWeNdUNGSOrt 38.8L. UNTEIAI ....cuiiitiiti ittt ettt e e e e e 221
20 Produktuntergruppe 38.81.01 Habitus Unterarmprothesen ..........cccooovviiiiiiiiiiiieiineenns 221
20.1 Produktart 38.81.01.0 Habitus, langer Stumpf, Prothesenschaft ..................c.oooienin. 227
20.2  Produktart 38.81.01.1 Habitus, mittellanger Stumpf, Prothesenschaft........................ 229
20.3  Produktart 38.81.01.2 Habitus, kurzer Stumpf, Prothesenschaft.......................ooll. 231
20.4 Produktart 38.81.01.3 Habitus, ultrakurzer Stumpf, Prothesenschaft ......................... 233
21 Produktuntergruppe 38.81.02 Eigenkraft Unterarmprothesen............ccoooiiiiiiiiiiiiinnenanss 236
21.1  Produktart 38.81.02.0 Eigenkraft, langer Stumpf, Prothesenschaft............................. 242
21.2 Produktart 38.81.02.1 Eigenkraft, mittellanger Stumpf, Prothesenschaft .................... 244
21.3 Produktart 38.81.02.2 Eigenkraft, kurzer Stumpf, Prothesenschaft ............................ 248
21.4  Produktart 38.81.02.3 Eigenkraft, ultrakurzer Stumpf, Prothesenschaft...................... 250
22 Produktuntergruppe 38.81.03 Fremdkraft Unterarmprothesen.........c.cooeoveiiiiiininineenn. 253
22.1 Produktart 38.81.03.0 Fremdkraft, langer Stumpf, Prothesenschaft ........................... 259
22.2  Produktart 38.81.03.1 Fremdkraft, mittellanger Stumpf, Prothesenschaft................... 261
22.3  Produktart 38.81.03.2 Fremdkraft, kurzer Stumpf, Prothesenschaft........................... 264
22.4  Produktart 38.81.03.3 Fremdkraft, ultrakurzer Stumpf, Prothesenschaft .................... 266
23 Produktuntergruppe 38.81.04 Hybrid Unterarmprothesen............cocoooiiiiiiiiiiiiiiinnenss 270
23.1 Produktart 38.81.04.0 Hybrid, langer Stumpf, Prothesenschaft.......................olls 276
23.2  Produktart 38.81.04.1 Hybrid, mittellanger Stumpf, Prothesenschaft ......................... 278
23.3 Produktart 38.81.04.2 Hybrid, kurzer Stumpf, Prothesenschaft ................c.cooiiienin. 280
23.4  Produktart 38.81.04.3 Hybrid, ultrakurzer Stumpf, Prothesenschaft........................... 283
24 Produktuntergruppe 38.81.98 Leistungspositionen Unterarmprothesen |........................ 286
24.1 Produktart 38.81.98.0 Flexibler Innenschaft............coooiiiiiiiiii e, 295
24.2  Produktart 38.81.98.1 Silikon-Kontaktschaft.............coviiiiiiiiiii e, 297
24.3 Produktart 38.81.98.2 Weichwandinnenschaft ..............coooiiiiiiiiii e, 299
24.4  ProduKtart 38.81.98.3 LiNer.....cuieuie it 300
245 Produktart 38.81.98.4 TeStSChaft.......ocieiiii e 302
24.6  Produktart 38.81.98.5 Prothesenverkleidung..........cooiiiiiiiii e 303
24.7 Produktart 38.81.98.6 Verstellbares Schaftsystem...........cccoiiiiiiiiiiiiieea 305
24.8 Produktart 38.81.98.7 OberarmhuUlSe ........ccciiuiiiiii e 306
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24.9 Produktart 38.81.98.8 Haltebhandage ........c.vuuiuiiiiiiiie e 308

24.10 Produktart 38.81.98.9 Steuerungsbandage ..........cooiiiiiiiiii e 309
25 Produktuntergruppe 38.81.99 Leistungspositionen Unterarmprothesen Il ....................... 311
25.1 Produktart 38.81.99.0 Dienstleistungsbestandteile (DLB) multiartikulierende Hand ..... 315
25.2 Produktart 38.81.99.1 SONSLIQE ZUSALZE ...ueuiniieiiiii e 317
Anwendungsort 38.82 Oerarm . ......cc.oiuiiii i 320
26 Produktuntergruppe 38.82.01 Habitus Oberarmprothesen ...........cocoooiiiiiiiiiiiiiinenss 320
26.1 Produktart 38.82.01.0 Habitus, langer Stumpf, Prothesenschaft ..................c..oooeenin. 326
26.2 Produktart 38.82.01.1 Habitus, mittellanger Stumpf, Prothesenschaft........................ 328
26.3 Produktart 38.82.01.2 Habitus, kurzer Stumpf, Prothesenschaft..................c.oooeenin. 330
26.4  Produktart 38.82.01.3 Habitus, ultrakurzer Stumpf, Prothesenschaft ......................... 332
27 Produktuntergruppe 38.82.02 Eigenkraft Oberarmprothesen...........ccooveiiiiiiiiiiiinnnenn. 335
27.1 Produktart 38.82.02.0 Eigenkraft, langer Stumpf, Prothesenschaft............................. 341
27.2  Produktart 38.82.02.1 Eigenkraft, mittellanger Stumpf, Prothesenschaft .................... 343
27.3 Produktart 38.82.02.2 Eigenkraft, kurzer Stumpf, Prothesenschaft ............................ 345
27.4 Produktart 38.82.02.3 Eigenkraft, ultrakurzer Stumpf, Prothesenschaft...................... 347
28 Produktuntergruppe 38.82.03 Fremdkraft Oberarmprothesen .............c.coiiiiiiiinnt. 351
28.1 Produktart 38.82.03.0 Fremdkraft, langer Stumpf, Prothesenschaft ........................... 357
28.2 Produktart 38.82.03.1 Fremdkraft, mittellanger Stumpf, Prothesenschaft................... 360
28.3 Produktart 38.82.03.2 Fremdkraft, kurzer Stumpf, Prothesenschaft........................... 362
28.4  Produktart 38.82.03.3 Fremdkraft, ultrakurzer Stumpf, Prothesenschaft .................... 364
29 Produktuntergruppe 38.82.04 Hybrid Oberarmprothesen...........coooviiiiiiiiiiiicniineen, 368
29.1 Produktart 38.82.04.0 Hybrid, langer Stumpf, Prothesenschaft.................cocoiiiienin. 374
29.2  Produktart 38.82.04.1 Hybrid, mittellanger Stumpf, Prothesenschaft ......................... 376
29.3 Produktart 38.82.04.2 Hybrid, kurzer Stumpf, Prothesenschaft .......................oll. 379
29.4 Produktart 38.82.04.3 Hybrid, ultrakurzer Stumpf, Prothesenschaft........................... 381
30 Produktuntergruppe 38.82.98 Leistungspositionen Oberarmprothesen |..........c.c.c.coeneet. 384
30.1 Produktart 38.82.98.0 Flexibler Innenschaft..............cooiiiiiiii e, 393
30.2 Produktart 38.82.98.1 Silikon-Kontaktschaft.............coouviiiiiiiiii e, 394
30.3 Produktart 38.82.98.2 Weichwandinnenschaft ..o, 397
30.4  Produktart 38.82.98.3 LINEr....ucuiuiiiiie ittt aaas 398
30.5 Produktart 38.82.98.4 TeStSChaft.......ouiuiiiii i 400
30.6  Produktart 38.82.98.5 Prothesenverkleidung.........cccooiiuiiiiiiiiii e, 401
30.7 Produktart 38.82.98.6 Verstellbares Schaftsystem...........cccoiiiiiiiiiiiiieeeas 403
30.8 Produktart 38.82.98.7 Haltebandage ........ccooiiiriiiiiiii i 404
30.9 Produktart 38.82.98.8 Steuerungsbandage ..........cccoiiiiiiiiiii e 405
30.10 Produktart 38.82.98.9 Dienstleistungsbestandteile (DLB) multiartikulierende Hand ..... 407
31 Produktuntergruppe 38.82.99 Leistungspositionen Oberarmprothesen Il........................ 409

31.1 Produktart 38.82.99.0 Dienstleistungsbestandteile (DLB) mechatronischer Ellenbogen.413
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31.2 Produktart 38.82.99.1 SONSTIJE ZUSALZE ...cuiuniuiniiiiiie e 415

Anwendungsort 38.87. Finger-/Hand-/Handgelenkpassteil ..............coooiiiiiiiiine, 418
32 Produktuntergruppe 38.87.01 Passiv Fingerpassteile ........c.cooiiiiiiiiiiiii e 418
32.1 Produktart 38.87.01.0 Passiv, FINgerpassteil ....... ..o 420
33 Produktuntergruppe 38.87.02 Eigenkraft Fingerpassteile ... 423
33.1 Produktart 38.87.02.0 Eigenkraft, Fingerpassteil............cooiiiiiiiiieen 426
34 Produktuntergruppe 38.87.03 Fremdkraft Fingerpassteile..........cocooiiiiiiiiiiiiiiienes 428
34.1 Produktart 38.87.03.0 Fremdkraft, Fingerpassteil ...........cooiiiiiiiiiii e, 431
35 Produktuntergruppe 38.87.04 Passiv Handpassteile .........c.ovviiiiiiiiiiceeee, 434
35.1 Produktart 38.87.04.0 Passiv, Handpassteil..........ccooeuiiiiiiiiiiiic e 437
35.2 Produktart 38.87.04.1 Passiv, ArbeitSgerat.........cooviiiiiiiiii e 438
36 Produktuntergruppe 38.87.05 Eigenkraft Handpassteile..........cooviiiiiiiiiiiiiie, 440
36.1 Produktart 38.87.05.0 Eigenkraft, Handpassteil ..o 444
36.2 Produktart 38.87.05.1 Eigenkraft, Funktionshand (HOOK)............cccooiiiiiiiiiiiiiiinnns 446
37 Produktuntergruppe 38.87.06 Fremdkraft Handpassteile ...........cocooiiiiiiiiiiiiiens 448
37.1 Produktart 38.87.06.0 Fremdkraft, Handpassteil (Eingriffhand) ..................ccils 453
37.2  Produktart 38.87.06.1 Fremdkraft, multifunktionelles Handpassteil ........................... 454
37.3 Produktart 38.87.06.2 Fremdkraft, Funktionshand (Elektrogreifer)............ccccovoiiiennnn. 456
38 Produktuntergruppe 38.87.07 Passiv Handgelenkpassteile ..........cooviiiiiiiiiiiiiiiinnnn, 458
38.1 Produktart 38.87.07.0 Passiv, Handgelenkpassteil ...........cccoiiiiiiiiiiiiiiiineeeen, 460
39 Produktuntergruppe 38.87.08 Eigenkraft Handgelenkpassteile ........c..coooviiiiiiiininiennen. 463
39.1 Produktart 38.87.08.0 Eigenkraft, Handgelenkpassteil...........coooviiiiiiiiiiiniien, 466
40 Produktuntergruppe 38.87.09 Fremdkraft Handgelenkpassteile............coooviiiiiniinnnnnn. 468
40.1 Produktart 38.87.09.0 Fremdkraft, Handgelenkpassteil .............coooiiiiiiiiiiiiinnnenne. 471
40.2 Produktart 38.87.09.1 Fremdkraft, Elektro-Dreheinsatz .............cocooeiiiiiiiiiiiiinnenn. 472
Anwendungsort 38.88. Ellenbogenpassteil ....... ... 474
41 Produktuntergruppe 38.88.01 Passiv Ellenbogenpassteile ..., 474
41.1 Produktart 38.88.01.0 Passiv, Ellenbogenpassteil...........coooiiiiiiiiien 477
41.2 Produktart 38.88.01.1 Passiv, Ellenbogenschienen.............cccooiiiiiiiiiiiiiiiceceeen 479
42 Produktuntergruppe 38.88.02 Eigenkraft Ellenbogenpassteile .........c.coooiiiiiiiiniiinn. 481
42.1 Produktart 38.88.02.0 Eigenkraft, Ellenbogenpassteil, mit Sperre ........c.coeveiiieniennnn. 484
42.2  Produktart 38.88.02.1 Eigenkraft, Ellenbogenschienen, mit Sperre ...........ccovvveniennnn. 486
43 Produktuntergruppe 38.88.03 Fremdkraft Ellenbogenpassteile ..........cooeviiiiiiiininniannn. 488
43.1 Produktart 38.88.03.0 Fremdkraft, Ellenbogenpassteil ...........ccooiiiiiiiiiiiiiniinnn. 493
43.2 Produktart 38.88.03.1 Fremdkraft, Ellenbogenpassteil, elektrische Sperre .................. 494
43.3 Produktart 38.88.03.2 Fremdkraft, Ellenbogenpassteil, mit Aktuator.......................... 496
Anwendungsort 38.89 SChUlterpassteil ... 498
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44 Produktuntergruppe 38.89.01 Passiv Schulterpassteile .........cocoeieiiiiiiiiiiiiiiieeee 498

44.1  Produktart 38.89.01.0 Passiv, Schulterpassteil, frei schwingend ..............c....oooinie. 501
44.2  Produktart 38.89.01.1 Passiv, Schulterpassteil, mit Sperre ..........ccocviiiiiiiiiiinninenne. 502
45 Produktuntergruppe 38.89.02 Fremdkraft Schulterpassteile ..., 504
45.1 Produktart 38.89.02.0 Fremdkraft, Schulterpassteil, elektrische Sperre ...................... 507

Anwendungsort 38.90. Armprothesen-Strukturteil/Zusatz/Zubehor ohne speziellen

N Y=Y o o 0T T <Y o 509
46 Produktuntergruppe 38.90.01 AdaPLer. ... ..o 509
46.1 Produktart 38.90.01.0 EINQUSSTING «..euituiuiitiiiie ettt e e e e 512
46.2  Produktart 38.90.01.1 VerbindungSadapter........ouueuiiiiiiiieee e 513
46.3 Produktart 38.90.01.2 Modularsystemadapter .........ccooiuiiiiiiiiiie e 514
46.4  Produktart 38.90.01.3 Unterarmformteil .........ccooenieiiiiiiiii e 515
46.5 Produktart 38.90.01.4 SchulterbUgel ....... ..o 516
47 Produktuntergruppe 38.90.02 SchaftfiXierungen ...... ..o 517
47.1 Produktart 38.90.02.0 ZUGbhandage ........c.ouiuiiiiiii e 521
47.2  Produktart 38.90.02.1 TragesSyStemM ....uiuieieiiii e e 522
47.3  Produktart 38.90.02.2 ArretierUngSSYSteM .. ... 523
47.4  Produktart 38.90.02.3 LiNer . ... ..t 524
47.5 Produktart 38.90.02.4 VENTil ......oiiniiii e 525
48 Produktuntergruppe 38.90.03 Prothesenhandschuhe............cooviiiiiiiiiii e 526
48.1 Produktart 38.90.03.0 Fingerhandschuh ..o, 528
48.2  Produktart 38.90.03.1 Passiv, Prothesenhandschuh .............cccooiiiiiiiciiien 529
48.3 Produktart 38.90.03.2 Eigenkraft, Prothesenhandschuh..............ccooiiiiiiiiiiiinnnen, 529
48.4  Produktart 38.90.03.3 Fremdkraft, Prothesenhandschuh .................cn, 530
49 Produktuntergruppe 38.90.04 Steuerungselemente ... ... 532
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Definition

Armprothesen sind Kdrperersatzstiicke insbesondere zum funktionellen Ausgleich einer Behinde-
rung nach einer Amputation oder Fehlbildung/Fehlanlage im Bereich der oberen Extremitéten. Sie
bilden ein Baukastensystem, welches eine Kombination von individuell gefertigten Komponenten
und industriell hergestellten Prothesenkomponenten darstellt.

Dazu zahlen innerhalb dieser Produktgruppe die individuellen, malRangefertigten Finger- und
Teilhandprothesen, Handexartikulationsprothesen, Unterarmprothesen, Ellenbogenexartikulati-
onsprothesen, Oberarmprothesen und Schulterexartikulationsprothesen sowie die industriellen,
vorgefertigten Prothesenkomponenten Finger-, Hand- und Handgelenkpassteil, Ellenbogenpass-
teil, Schulterpassteil und Armprothesen-Strukturteil/Zusatz/Zubehdr ohne speziellen Anwen-

dungsort.

Die Produktgruppe 38 ,Armprothesen” untergliedert sich in die Bereiche: Anwendungsort, Pro-
duktuntergruppe und Produktart. Im Bereich des Anwendungsortes findet eine grundlegende Un-
terteilung in individuelle, mallangefertigte Prothesenkomponenten und industrielle, vorgefertigte
Prothesenkomponenten statt. Die Unterstiitzung orientiert sich dariber hinaus an der Amputati-
onshdhe bzw. die Anwendungshdhe der Prothesenkomponenten.

In den Produktuntergruppen der individuellen, maRangefertigten Prothesenkomponenten wird
weiter nach Konstruktionsmerkmalen differenziert. Dabei wird in die vier Bereiche Habitus, Eigen-
kraft, Fremdkraft und Hybrid unterteilt. Durch die Leistungspositionen wird die Ausstattung der
individuellen, maRangefertigten Prothesenkomponenten individualisiert. Die besonderen Dienst-
leistungsbestandteile (DLB) dienen der Erlauterung der ggf. erforderlichen weiteren Téatigkeiten
zur Anfertigung der jeweiligen Prothese. In den Produktarten wird bei den individuellen, maRan-
gefertigten Prothesenkomponenten nach der Amputationshéhe unterschieden.

In den Produktuntergruppen der industriellen, vorgefertigten Prothesenkomponenten wird in die
drei Bereiche Passiv, Eigenkraft und Fremdkraft unterteilt. Eine Ausnahme stellt der Anwendungs-
ort Armprothesen-Strukturteil/Zusatz/Zubehdr ohne speziellen Anwendungsort dar. In den Pro-
duktarten der industriellen, vorgefertigten Prothesenkomponenten wird weiter nach Konstrukti-
onsmerkmalen unterteilt, indem auf die funktionellen Aspekte der Passteile und auch auf ver-
schiedene konstruktive Merkmale eingegangen wird.

Die individuellen, maRangefertigten Prothesenkomponenten werden in dieser Produktgruppe be-
schrieben, wie sie nach dem aktuellen Stand der Technik in der Versorgungspraxis angefertigt

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

FERTIGUNGSTECHNIKEN

Die individuell hergestellten Prothesen werden unter Einbindung der entsprechenden Passteile
u. a. in Schalenbauweise oder in Modularbauweise gefertigt. In der Versorgung der distalen Ext-
remitdtenabschnitte wird in der Regel die Kompaktbauweise angewendet.

Schalenbauweise:

Die Armprothese setzt sich aus dem Schaft und in der Form vorgefertigten Passteilen zusammen,
die meist aus Hartschaum, Kunststoff oder faserverstarktem Kunststoff bestehen. Die duBere
Schale dient der Kraftaufnahme und gleichzeitig der Formgebung. Eine nachtréagliche Justierung
ist bei dieser Bauweise mit einem erheblichen Arbeitsaufwand verbunden, weil die einzelnen
Passteile durch Sagen etc. voneinander getrennt und erneut verbunden werden mussen.

Modularbauweise:

Die Armprothese besteht aus dem Schaft und einzelnen, austauschbaren Modulen wie Schulter-,
Ellenbogen-, Handgelenk- und Handpassteilen. Die einzelnen Passteile werden mittels einstellba-
rer Adapter und Rohre miteinander verbunden. Zur Befestigung zwischen Schaft und distal lie-
genden Modulen werden spezielle Adapter verwendet. Die Modularbauweise erlaubt eine feinere
und jederzeit korrigierbare Justierung der verwendeten Elemente.

Zur Wiederherstellung des aufieren Erscheinungsbildes werden die Prothesen in Modularbauweise
mit nicht tragenden Elementen, zumeist aus Schaumstoff, verkleidet. In der Modularbauweise
erfolgt die Kraftaufnahme durch das Rohrskelettsystem.

Kompaktbauweise:

Die Bauweise der Uberwiegend distalen Extremitatenabschnitte, die weder aus einer tragenden,
auBeren Schale noch mit justierbaren, modularen Komponenten gefertigt werden, wird als ,kom-
pakte Bauweise” bezeichnet. Beispiele fur diese Bauweise sind z. B. Fingerprothesen, Teilhandpro-
thesen und Handexartikulationsprothesen.

Prothesenkomponenten:

Die Passteile bestehen aus verstarkten Kunststoffen wie Faserverbundwerkstoffen und/oder aus
Metallen wie Stahl, Aluminium, Titan und anderen. Die Hersteller der Passteile geben die Zweck-
bestimmung, Indikationen und Kontraindikationen, Anwendungshinweise, Reinigungshinweise,

Sicherheitshinweise und Kompatibilitdtsbestimmungen vor.
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BEGRIFFSERLAUTERUNGEN UND HINWEISE ZUR VERSORGUNG

Postoperative Versorgung:

Die Anpassung der postoperativen Prothesenversorgung beginnt nach Abschluss der Wundhei-
lung. Fur die Anpassung der Prothese muss der Stumpf prothesenféhig sein. Der Stumpf sollte
ausreichend volumenstabil und mechanisch belastbar sein.

Wéhrend des Heilverlaufs ist der Stumpf mit abschwellenden MaRnahmen, wie z. B. einem Liner,
Kompressionsstrimpfen oder durch fachgerechtes Wickeln, zu behandeln. Dartber hinaus sollte
die wirbelsédulenstabilisierende Muskulatur trainiert werden, um muskuléren Dysbalancen vorzu-
beugen und die Versicherte oder den Versicherten auf das Tragen einer Armprothese vorzuberei-

ten.

Testversorgung und Erprobungsphase:

Die Erforderlichkeit einer Armprothese und die Eignung der Versicherten oder des Versicherten
fur die konkrete Versorgungsform ist eine Voraussetzung fir die Leistungspflicht der gesetzli-
chen Krankenkasse. Die Versicherte oder der Versicherte muss in der Lage sein, die Prothese -
und die sich daraus ergebenden Gebrauchsvorteile - zweckentsprechend nutzen zu kénnen. Dies
kann mithilfe einer ambulanten Erprobungsphase im Alltagsleben und im Wohnumfeld der Versi-
cherten oder des Versicherten ermittelt werden. Die medizinisch notwendige Erprobungsdauer
variiert von Einzelfall zu Einzelfall und ist abhangig von

- dem zugrundeliegenden Krankheitsbild,
- den Begleiterkrankungen,

- der Art und Dauer der Vorversorgung,

- den bestehenden Kontextfaktoren.

So benétigen Versicherte ohne Vorversorgung in der Regel eine langere Erprobungsdauer als sol-
che mit langjéhriger gleichartiger Vorversorgung. Auch Versicherte mit einer angeborenen Fehl-
bildung brauchen in der Regel eine langere Erprobung als Arm(teil)Jamputierte, da sich bei ihnen
der Arm erst an das Prothesengewicht gewdhnen muss.

Bei Vorliegen der leistungsrechtlichen Voraussetzungen kann eine physio- oder ergotherapeuti-
sche Begleitung in Zusammenarbeit mit einer entsprechenden Orthopéadietechnikerin oder einem
entsprechenden -techniker bzw. einer entsprechenden Orthopadietechnikermeisterin oder einem
entsprechenden -meister empfohlen werden, damit die Versicherten die Gebrauchsvorteile der in
der Regel komplexen individuellen Prothesenversorgung voll ausschépfen kénnen.

Diagnoseschaft und Testschaft:
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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.

Habitus-Prothesen:

Habitus-Prothesen dienen der Wiederherstellung der Kérperform/des &uReren Erscheinungsbildes
und der Verbesserung der passiven Funktion. Habitus-Armprothesen sind fir alle Amputations-
hoéhen anwendbar und kénnen in Modularbauweise, Schalenbauweise und Kompaktbauweise ge-
fertigt werden.

Eigenkraft-Prothesen:

Bei Eigenkraft-Prothesen wird mindestens eine der Prothesengelenkkomponenten unabhéngig
von einer fremden Energiequelle Uber Eigenkraft bewegt. Als Kraftquelle wird eine durch Muskel-
funktion ausgeldste Bewegung des Kdrpers genutzt, um damit eine Funktion in der Prothese zu
erzeugen. Durch direkte oder indirekte Kraftquellen werden die aktiven Funktionen an der Pro-
these ausgeldst.

Fremdkraft-Prothesen:

Bei Fremdkraft-Prothesen wird mindestens eine der Prothesengelenkkomponenten von einer
fremden Energiequelle bewegt, aktuell meist durch Elektrizitat aus einem aufladbaren Akku. Die
Steuerung erfolgt dabei durch eine Muskelkontraktion, deren elektromyographische Signale durch
eine Elektrode abgegriffen und in Steuerungssignale umgewandelt werden, oder durch Druck-
sensoren, die durch bestimmte Bewegungen angesteuert werden. Als Energiequelle bei dieser Art
der Prothesensteuerung dient ein Akkumulator. Eingesetzt werden kénnen diese Prothesen bei
allen Amputationshéhen.

Hybrid-Prothesen:

Bei einer Hybridprothese ist mindestens eine fremdkraftbetriebene Prothesengelenkkomponente
mit mindestens einer eigenkraftbetriebenen Prothesengelenkkomponente kombiniert. Die Kombi-
nation mit passiven Prothesengelenkkomponenten ist moglich.

LEISTUNGSRECHTLICHE HINWEISE

Profilerhebungsbogen:

Der als Anlage zur Produktgruppe 38 ,Armprothesen” vertffentlichte Profilerhebungsbogen dient
der Feststellung und Erfassung der versorgungsrelevanten Informationen tber die Versicherte
oder den Versicherten, die Art und den Umfang der Schadigung, ggf. vorhandene zusatzliche
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Beeintrachtigungen und/oder Erkrankungen sowie etwaige Vorversorgungen. Aullerdem werden
dadurch die Fahigkeiten der Versicherten oder des Versicherten bewertet und die weiteren mit
dem medizinischen Rehabilitationsziel verbundenen Mallnahmen festgehalten. Der Profilerhe-
bungsbogen ist als Anlage zur Produktgruppe 38 ,,Armprothesen* vertffentlicht.

Kinder und Jugendliche:

Zur Forderung der Entwicklung kdnnen Kleinkinder in der Regel ab dem 1. Lebensjahr mit Habi-
tusprothesen versorgt werden. Die Versorgung mit myoelektrischen Prothesen erfolgt meist erst
ab dem 3. bis 4. Lebensjahr. Aufgrund des hohen Eigengewichtes, der Prothesenhandproportio-
nen, der Limitierung der Grifféffnungsweite und der erforderlichen kognitiven Fahigkeiten der
Anwenderin oder des Anwenders fir die Nutzung der Prothese wird eine Ausstattung mit multiar-
tikulierenden Handsystemen in der Regel erst in den folgenden Lebensjahren mdglich.

Die Nutzungsdauer ist bei Armprothesen fur Kinder und Jugendliche aufgrund der hohen Bean-
spruchung und des Wachstums h&ufig geringer als bei Armprothesen fur Erwachsene. Die Pass-
form und die Funktionstauglichkeit sind in regelmaRigen Abstanden zu Uberprifen.

Angeborene Fehlbildung/Fehlanlage:

Eine besondere Stellung nehmen die Prothesenversorgungen bei angeborenen Fehlbildungen ein,
da sie sich von denen bei traumatischen Amputationen grundséatzlich unterscheiden. Die be-
troffenen Versicherten haben ein intaktes Kdrpergefiihl, denn die Extremitat war nie vollstandig
entwickelt und es haben nie Teile des Armes gefehlt. Die dysmele Extremitat - gleich welcher
Auspragung - besitzt im Vergleich zu jedem kompensatorischen Hilfsmittel in der Regel eine
Oberflachensensibilitat. Eine Armprothese wird von diesen Versicherten daher nur bei einem
spurbaren funktionellen Zugewinn im Alltag oder einer asthetischen Wiederherstellung des Armes
akzeptiert. Erfolg und Misserfolg hangen von vielen individuellen Faktoren ab wie

- der Stumpflénge,

- der Stumpfbeschaffenheit,

- den motorischen Fahigkeiten,
- den mentalen Fahigkeiten,

- der Motivation,

- dem familiaren Umfeld,

- der Qualitat der Gebrauchsschulung u. a.

Diese Faktoren sind bei der Indikationsstellung zur Prothesenversorgung zu bertcksichtigen.

Reparatur:

Die Versorgung mit einer neuen Prothese bzw. einer neuen Prothesenkomponente nach Ver-
schleiR® der bisher verwendeten Prothese bzw. Prothesenkomponente kommt nur in Betracht,
wenn eine Reparatur nicht mehr mdglich oder unwirtschaftlich ist.
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Ersatz:

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

Mehrfachausstattung:

Die Prothesenversorgung erfolgt in der Regel in einfacher Stlickzahl. Eine zusatzliche Armprothe-
se (Mehrfachausstattung) kann im Einzelfall erforderlich sein, wenn die Versicherte oder der Ver-
sicherte aufgrund der Gesamtbehinderung eine Eigenkraft-, Fremdkraft- oder Hybridprothese
nicht ganztégig oder nicht jeden Tag tragen kann. Bei besonderen Kontextfaktoren kann im Ein-
zelfall eine zusatzliche wasserfeste Armprothese Leistung der gesetzlichen Krankenkasse sein.

Prothesenverkleidung und optischer Ausgleich:

Bestandteil der Prothesenversorgung ist auch die auBere Formgebung und funktionsgerechte Ge-
staltung der Armprothese zur Wiederherstellung des auReren Erscheinungsbildes. Die Erfillung
besonderer kosmetischer Anspriiche, wie z. B. die Berucksichtigung von Tattoos, fallt grundséatz-
lich nicht in die Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung, da sie das Mal} des Not-
wendigen Uberschreitet und somit dem Eigenverantwortungsbereich der Versicherten oder des

Versicherten zuzuordnen ist.

RehabilitationsmaRnahme:

Nimmt die Versicherte oder der Versicherte zur Wiedererlangung der Greif- und Halteféahigkeit an
einer RehabilitationsmaflRnahme teil, sollte sichergestellt sein, dass sie oder er vor Beginn der Re-
habilitationsmaRnahme mit einer Testprothese ausgestattet ist, da ohne die Versorgung mit einer
funktionsfahigen und passgerechten Prothese eine sinnvolle und effektive Rehabilitation nicht
moglich ist.

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

Reinigung und Pflege:
Der Prothesenschaft sollte mit haushaltstiblichen Mitteln zu reinigen sein. Dabei sind die Herstel-

lerangaben und diagnostizierte Allergien zu berucksichtigen.

INDIKATIONEN
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Armprothesen kdnnen erforderlich sein bei teilweisem oder vollstandigem Fehlen eines Armes
oder beider Arme mit resultierender wesentlicher Einschrdnkung der Funktionen, z. B. ,Greifen*.
Als Ursache kommen insbesondere folgende Schadigungen/Stdérungen infrage:

- Angeborene Fehlbildungen (Amelie, Phokomelie, Peromelie, Dysmelie u. a.)
- Traumata

- Bosartige Erkrankungen (Chondrosarkom, Ewing-Sarkom u. a.)

- Entzindliche Erkrankungen (Osteitis, Tuberkulose u. a.)

- Arterielle, vendse oder lymphatische Zirkulationsstérungen

- Neuropathien (diab. Neuro-Osteo-Arthropathie, Poliomyelitis u. a.)

Ein Anspruch auf die Versorgung mit einer Armprothese besteht, wenn das Fehlen von

Teilen des Armes zusatzlich zu einer Entstellung fuhrt, die so ausgepragt ist, dass sie sich schon
bei fliichtiger Begegnung in alltéglichen Situationen, quasi im Vorbeigehen, bemerkbar und re-
gelmaBig zur Fixierung des Interesses Anderer auf die Betroffene oder den Betroffenen fihrt.

Bei der Indikationsstellung zur Versorgung sind alle relevanten Informationen heranzuziehen.
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) die Fahigkeit zur Nutzung und

4) die Prognose

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

Dabei sind insbesondere Mobilitat, Kontextfaktoren und z. B. der Pflegegrad zu berlcksichtigen.
Bei der Entscheidung Uber die im Einzelfall erforderliche und angemessene Prothesenversorgung
ist somit zu prifen, welche konkrete Versorgung fur die individuellen Verhéltnisse der Versicher-
ten oder des Versicherten geeignet und zweckmaRig ist.
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Anwendungsort 38.07. Hand

1 Produktuntergruppe 38.07.01 Habitus Handexartikulationspro-
thesen

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
. 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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- Habitusprothesen mussen der Wiederherstellung der Kdrperform/des dufleren Erscheinungsbil-
des und sollten auch der funktionellen Verbesserung (z. B. Gegenhalt, Ermdglichung des Tragens,
Hebens und Haltens von Gegenstanden) dienen dienen.

- Die Anfertigung erfolgt auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und eines dreidimensiona-
len Modells:

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

- Das Schaftsystem muss form- und kraftschlissig sein, um die auftretenden Krafte zweckméaRig

Zu Ubertragen.

- Vorhandene Gelenke und anatomische Strukturen sollen in ihrer Bewegung nicht behindert wer-

den.

- Das Schaftsystem endet in der Regel vor dem Ellenbogen.

- Es sind geeignete Systeme zur Stumpfbettung zu verwenden.

- Es sind geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung zu verwenden.

- Es sind geeignete Prothesenpassteile zu verwenden.

- Die Form und Ausrichtung der Prothese orientiert sich an der erhaltenen Korperseite und er-
zeugt ein unauffalliges Erscheinungsbild.

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

- Das selbststandige An- und Ausziehen sollte méglich sein.

[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 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 fir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in

elektronischer Form) zur Verfiigung zu stellen.

- Kennzeichnung des Produktes entsprechend der 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.
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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 38 ,Arm-

prothesen” zu verwenden.

- Der Versicherte oder die Versicherte wird Uber die Versorgungsmaoglichkeiten, z. B. mit dem Ziel
der Erlangung von Fahigkeiten im Bereich des Haltens, Fihrens und Bewegens von Gegensténden,
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.
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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

- 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 die Lage 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 ist in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abzugeben.

- 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 der medizinprodukterechtlichen Vorschriften (z. B. Informationen
zur Fertigungsstatte, zu verwendeten Bestandteilen und Angaben zum Aufbau sowie zur Herstel-
lung)
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- 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. der Feinanpassung sowie der Instandhal-
tung 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.

1.1 Produktart 38.07.01.0 Habitus, Handexartikulationsschaft

Beschreibung

Der Prothesenschaft nach Handgelenksexartikulation besteht in der Regel aus einem Innenschaft
und einem rigiden AufRenschaft. Er ist an die funktionellen und anatomischen Gegebenheiten des
Stumpfes angepasst. Die Stumpfform ist bei diesem Amputationsniveau haufig birnenférmig. Die
Beeinflussung der Beweglichkeit der noch vorhandenen Gelenke sollte so gering wie moglich ge-
halten werden. Deshalb ist das Schaftsystem in der Regel auf den Unterarm beschrankt. Die
Randgestaltung im proximalen Schaftbereich orientiert sich an der Anatomie der Versicherten
oder des Versicherten. Des Weiteren sollte die kaum eingeschrankte Pro- und Supination im Un-
terarm in ihrem Bewegungsumfang moglichst nicht beeintrachtigt werden.

Beim Bewegen oder Halten von Gegenstanden sichert das Schaftsystem den funktionellen Gegen-
halt zu der aufgewendeten Kraft.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist auf

besonders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und Narbenverhaltnisse einzuge-
hen und sind diese entsprechend zu betten. Zusatzlich werden die Malle des Stumpfes genom-

men und dokumentiert.
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Die Anfertigung des AuRRenschaftes erfolgt in der Regel aus Faserverbundwerkstoff.

Der Innenschaft ist fest, flexibel oder elastisch und bildet eine Einheit mit dem AufRenschaft.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende Leistungspositionen zur Verfiigung, welche

in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begrtindeter Notwendigkeit zum Ansatz gebracht

werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.07.98.0)

- Silikon-Kontaktschaft (38.07.98.1)

- Weichwandinnenschaft (38.07.98.2)

- Liner (38.07.98.3)

- Testschaft (38.07.98.4)

- Verstellbares Schaftsystem (38.07.98.5)

- Haltebandage (38.07.98.6)

- Sonstige Zusatze (38.07.98.9)

Indikation
Bei Fehlen der kompletten Hand insbesondere

1) zur funktionellen Verbesserung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der Habitus-
Handexartikulationsprothese eine wesentliche Halte-/Gegenhaltfunktion durchfihren kann, die
ohne Prothese nicht gleichwertig durchfihrbar ist (die Versorgung muss wesentliche Gebrauchs-
vorteile erzielen):

- zur Verbesserung der passiven Greiffunktion und des Greifvolumens der betroffenen Hand

- zur Wiederherstellung der passiven Opposition

- zum bimanuellen Handling

- als Gegenhalt fur die andere Hand
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und

2) zur Balancierung des Kérpergewichtes

und/oder

3) zur Wiederherstellung der Kérperform/des dufleren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung

auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

Der Stumpf muss prothesenféhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch belastbar

und die Wundheilung abgeschlossen sein.

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A
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2 Produktuntergruppe 38.07.02 Eigenkraft Handexartikulations-

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 Prothese muss in erster Linie dem Funktionsausgleich dienen.

- Die Anfertigung erfolgt auf Basis einer dreidimensionalen Formermittlung und eines dreidimen-

sionalen Modells:
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-- In der Regel durch Gips-, Alginat-, Silikon- oder Scanabdruck

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

- Vorhandene Gelenke und anatomische Strukturen dirfen in ihrer Bewegung nicht behindert

werden.

- Das Schaftsystem endet in der Regel vor dem Ellenbogen.

- Es sind geeignete Systeme zur Stumpfbettung zu verwenden.

- Es sind geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung zu verwenden.

- Es sind geeignete Prothesenpassteile zu verwenden.

- Eine Uberlange der Prothese sollte verhindert werden.

- Die Form, Bewegung und Grol3e der Prothesenelemente orientieren sich an der noch vorhande-

nen Hand.

- Das Halten und Bewegen der Prothese erfolgt durch die Veréanderung der Gelenkstellung proxi-
mal liegender Gelenke.

- Als Kraftquelle zur Bedienung der Steuerungsbandage werden noch vorhandene Bewegungsum-
fange und —-mechanismen des Kdrpers genutzt.

- Das selbststandige An- und Ausziehen sollte méglich sein.

- Der Prothesenschaft sollte mit haushaltsiblichen Mitteln zu reinigen sein. Dabei sind die Her-

stellerangaben und diagnostizierten Allergien zu bertcksichtigen.

[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 der 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 38 ,Arm-

prothesen” zu verwenden.

- Der Versicherte oder die Versicherte wird Uber die Versorgungsmaoglichkeiten, z. B. mit dem Ziel
der Erlangung von Fahigkeiten im Bereich des Haltens, Fihrens und Bewegens von Gegensténden,
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 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

- 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 die Lage 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 ist in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abzugeben.

- 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 der medizinprodukterechtlichen Vorschriften (z. B. Informationen
zur Fertigungsstatte, zu verwendeten Bestandteilen und Angaben zum Aufbau sowie zur Herstel-
lung)
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- 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. der Feinanpassung sowie der Instandhal-
tung 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 38.07.02.0 Eigenkraft, Handexartikulationsschaft

Beschreibung

Der Prothesenschaft nach Handgelenksexartikulation besteht in der Regel aus einem Innenschaft
und einem rigiden AufRenschaft. Er ist an die funktionellen und anatomischen Gegebenheiten des
Stumpfes angepasst. Die Stumpfform ist bei diesem Amputationsniveau haufig birnenférmig. Die
Beeinflussung der Beweglichkeit von den noch vorhandenen Gelenken sollte so gering wie még-
lich gehalten werden. Deshalb ist das Schaftsystem in der Regel auf den Unterarm beschrankt. Die
Randgestaltung im proximalen Schaftbereich orientiert sich an der Anatomie der Versicherten
oder des Versicherten. Des Weiteren sollte die kaum eingeschrankte Pro- und Supination im Un-
terarm in ihrem Bewegungsumfang moglichst nicht beeintrachtigt werden.

Beim Greifen, Bewegen oder Halten von Gegenstanden sichert das Schaftsystem den funktionellen
Gegenhalt zu der aufgewendeten Kraft. Zur Steuerung der Prothese werden in das Schaftsystem
Vorrichtungen zur Verlegung der Kabelziige integriert.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist auf
besonders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und Narbenverhéltnisse einzuge-
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hen und sind diese entsprechend zu betten. Zusatzlich werden die Malle des Stumpfes genom-

men und dokumentiert.

Die Anfertigung des AuRRenschaftes erfolgt in der Regel aus Faserverbundwerkstoff.

Der Innenschaft ist fest, flexibel oder elastisch und bildet eine Einheit mit dem AufRenschaft.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende Leistungspositionen zur Verfigung, welche

in der Regel nicht vollumféanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit zum Ansatz gebracht

werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.07.98.0)

- Silikon-Kontaktschaft (38.07.98.1)

- Weichwandinnenschaft (38.07.98.2)

- Liner (38.07.98.3)

- Testschaft (38.07.98.4)

- Verstellbares Schaftsystem (38.07.98.5)

- Haltebandage (38.07.98.6)

- Steuerungsbandage (38.07.98.7)

- Sonstige Zusatze (38.07.98.9)

Indikation
Bei Fehlen der kompletten Hand insbesondere

1) zur funktionellen Verbesserung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der Eigenkraft-
Handexartikulationsprothese eine wesentliche Greif- und Haltefunktion durchfihren kann, die
ohne Prothese oder mit einer Habitusprothese nicht gleichwertig durchfiihrbar ist (die Versorgung

muss wesentliche Gebrauchsvorteile erzielen):

- zur Verbesserung der aktiven Greiffunktion und des Greifvolumens der betroffenen Hand

- zur Wiederherstellung der aktiven Opposition
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- zur Ermdglichung des bimanuellen Greifens

- als Gegenhalt fur die andere Hand

und

2) zur physiologischen Vorpositionierung der Hand beim Greifen und Halten von Gegenstanden in
unterschiedlichen Hohen

und

3) zur Balancierung des Korpergewichtes

und/oder

4) zur Wiederherstellung der Kérperform/des &ueren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung
auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

Der Stumpf muss prothesenféhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch belastbar
und die Wundheilung abgeschlossen sein. Zusatzlich muss die Versicherte oder der Versicherte
Uber eine ausreichende Muskelkraft zur Steuerung der Prothese und eine ausreichende Beweg-
lichkeit der Gelenke zur adaquaten Prothesennutzung verfiigen.

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A
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3 Produktuntergruppe 38.07.03 Fremdkraft Handexartikulations-
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 Prothese muss in erster Linie dem Funktionsausgleich dienen.

- Die Anfertigung erfolgt auf Basis einer dreidimensionalen Formermittlung und eines dreidimen-

sionalen Modells:
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-- In der Regel durch Gips-, Alginat-, Silikon- oder Scanabdruck

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

- Vorhandene Gelenke und anatomische Strukturen sollen in ihrer Bewegung nicht behindert wer-
den.

- Das Schaftsystem endet in der Regel vor dem Ellenbogen.

- Es sind geeignete Systeme zur Stumpfbettung zu verwenden.

- Es sind geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung zu verwenden.

- Es sind geeignete Prothesenpassteile zu verwenden.

- Eine Uberlange der Prothese sollte verhindert werden.

- Die Form, Bewegung und Grol3e der Prothesenelemente orientieren sich an der noch vorhande-

nen Hand.

- Die Ansteuerung der Passteile muss unabhangig von anderen Bewegungen maoglich sein.

- In den Schaft sind die Elektroden zu integrieren.

- Die Prothese besitzt eine Steuereinheit und einen Akku, die eine elektronische Steuerung er-

maoglichen.

- Die Bewegungsausfuihrung der Prothese erfolgt aktuatorisch.

- Das selbststandige An- und Ausziehen sollte méglich sein.

- Der Prothesenschaft sollte mit haushaltstblichen Mitteln zu reinigen sein. Dabei sind die Her-

stellerangaben und diagnostizierten Allergien zu bertcksichtigen.

[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 der 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 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 38 ,Arm-

prothesen” zu verwenden.

- Der Versicherte oder die Versicherte wird Uber die Versorgungsmaoglichkeiten, z. B. mit dem Ziel
der Erlangung von Fahigkeiten im Bereich des Haltens, Fihrens und Bewegens von Gegensténden,
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

- 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 die Lage 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 ist in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abzugeben.
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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.

- Dokumentation entsprechend der medizinprodukterechtlichen Vorschriften (z. B. Informationen
zur Fertigungsstatte, zu verwendeten Bestandteilen und Angaben zum Aufbau sowie 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. der Feinanpassung sowie der Instandhal-
tung 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.

3.1 Produktart 38.07.03.0 Fremdkraft, Handexartikulationsschaft

Beschreibung:

Der Prothesenschaft nach Handgelenksexartikulation besteht in der Regel aus einem Innenschaft
und einem rigiden AufRenschaft. Er ist an die funktionellen und anatomischen Gegebenheiten des
Stumpfes angepasst. Die Stumpfform ist bei diesem Amputationsniveau haufig birnenférmig. Die
Beeinflussung der Beweglichkeit von den noch vorhandenen Gelenken sollte so gering wie mog-
lich gehalten werden. Deshalb ist das Schaftsystem in der Regel auf den Unterarm beschrankt. Die
Randgestaltung im proximalen Schaftbereich orientiert sich an der Anatomie der Versicherten
oder des Versicherten. Des Weiteren sollte die kaum eingeschrankte Pro- und Supination im Un-
terarm in ihrem Bewegungsumfang moglichst nicht beeintrachtigt werden.
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Beim Greifen, Bewegen oder Halten von Gegenstanden sichert das Schaftsystem den funktionellen
Gegenhalt zu der aufgewendeten Kraft. Die Elektroden zur Signalerfassung sind in dem Schaft-
system so integriert, dass sie eine optimale Signalerfassung und Weiterleitung gewéhrleisten.
Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist auf
besonders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und Narbenverhéltnisse einzuge-
hen und sind diese entsprechend zu betten. Zusatzlich werden Abstandsmalle und UmfangsmaRe
des Stumpfes genommen sowie die Position der Elektroden festgelegt und dokumentiert.

Die Anfertigung des AulRenschaftes erfolgt in der Regel aus Faserverbundwerkstoff.

Der Innenschaft ist fest, flexibel oder elastisch und bildet eine Einheit mit dem Auf3enschaft.
Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende Leistungspositionen zur Verfiigung, welche
in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begrtindeter Notwendigkeit zum Ansatz gebracht
werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.07.98.0)

- Silikon-Kontaktschaft (38.07.98.1)

- Weichwandinnenschaft (38.07.98.2)

- Liner (38.07.98.3)

- Testschaft (38.07.98.4)

- Verstellbares Schaftsystem (38.07.98.5)

- Haltebandage (38.07.98.6)

- Steuerungsbandage (38.07.98.7)

- Dienstleistungsbestandteile (DLB) multiartikulierende Hand (38.07.98.8)

- Sonstige Zusatze (38.07.98.9)

Indikation
Bei Fehlen der kompletten Hand insbesondere
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1) zur funktionellen Wiederherstellung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der Fremd-
kraft-Handexartikulationsprothese wesentliche Greif- und Haltefunktionen durchfiihren kann, die
ohne Prothese bzw. mit Habitus- oder Eigenkraftprothese nicht gleichwertig durchfuhrbar sind
(die Versorgung muss wesentliche Gebrauchsvorteile erzielen):

- zur Wiederherstellung der aktiven Greiffunktion und des Greifvolumens der betroffenen Hand

- zur Wiederherstellung der aktiven Opposition

- zur Erméglichung des bimanuellen Greifens

- als Gegenhalt fur die andere Hand

und

2) zur physiologischen Vorpositionierung der Hand beim Greifen und Halten von Gegenstanden in
unterschiedlichen Hohen

und

3) zur Balancierung des Korpergewichtes

und/oder

4) zur Wiederherstellung der Kérperform/des &uBeren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung
auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

Der Stumpf muss prothesenféhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch belastbar
und die Wundheilung abgeschlossen sein.

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A
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4 Produktuntergruppe 38.07.98 Leistungspositionen Handexarti-
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 einschlieR3lich der Abgabe
des Hilfsmittels zu erbringenden Dienstleistungsaufwéande enthalten.

Zusatzliche Anforderungen an 38.07.98.0 Flexibler Innenschaft:

Zu beachten ist:
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- Nur in Verbindung mit einem Rahmenschaft oder einem geschlossenen Schaft
- Dynamische Anpassung des Materials in Bereichen ohne Kontakt mit dem AuBenschaft an die
Formveréanderungen der Muskulatur bei der Kontraktion.

- Die Bauart richtet sich nach den benétigten Funktionseigenschaften in Abhéngigkeit von den
individuellen klinischen Befunden.

- Anfertigung auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und dreidimensionalen Modells

- Flexibilitéat bzw. Polster-/Bettungseigenschaften entsprechend der Materialauswahl und Wand-
starke

- Formstabile flexible Schaftrandgestaltung

- Sichere Verbindung mit dem Aufienschaft

Zusatzliche Anforderungen an 38.07.98.1 Silikon-Kontaktschaft:

Zu beachten ist:

- Nur in Verbindung mit Rahmenschaft oder geschlossenen Schaften

- Dynamische Anpassung des elastischen Materials in Bereichen ohne Kontakt mit dem Aufien-
schaft an die Formveranderungen der Muskulatur bei der Kontraktion.

- Die Bauart richtet sich nach den benétigten Funktionseigenschaften in Abhéngigkeit von den
individuellen klinischen Befunden.

- Anfertigung auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und dreidimensionalen Modells

- Flexibilitéat bzw. Polster-/Bettungseigenschaften entsprechend der Materialauswahl und Wand-
starke

- Ggf. Verwendung unterschiedlicher Materialharten und Materialstéarken zur individuellen Anpas-
sung an die jeweiligen Stumpfverhéltnisse

- Formstabile elastische Schaftrandgestaltung

- Sichere Verbindung mit dem Auf3enschaft
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Zusatzliche Anforderungen an 38.07.98.2 Weichwandinnenschaft:

Zu beachten ist:

- Nur in Verbindung mit geschlossenen Schéaften

- Die Bauart richtet sich nach den benotigten Funktionseigenschaften in Abhangigkeit von den
individuellen klinischen Befunden.

- Anfertigung auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und dreidimensionalen Modells

- Flexibilitat bzw. Polster-/Bettungseigenschaften entsprechend der Materialauswahl und Wand-
starke

- Formschlussige Verbindung mit dem AuBenschaft

Zusatzliche Anforderungen an 38.07.98.3 Liner:

Zu beachten ist:

- Die GroRe muss passgenau ermittelt werden (konfektionierter Liner).

- Anfertigung des individuellen Liners auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und eines
dreidimensionalen Modells

- Die Bauart richtet sich nach den benotigten Funktionseigenschaften in Abhangigkeit von den
individuellen klinischen Befunden.

- Ggf. Verwendung unterschiedlicher Materialharten und Materialstéarken zur individuellen Anpas-
sung an die jeweiligen Stumpfverhéltnisse

- Dynamische Anpassung des elastischen Materials in Bereichen ohne Kontakt mit dem Aufien-
schaft an die Formveranderungen der Muskulatur bei der Kontraktion.

- Die Befestigung des Liners kann erfolgen durch:

-- Textile Verschlusssysteme
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-- Unterdruck

- Bei der Wahl der Befestigung muss auf die motorischen Fahigkeiten der Versicherten Ricksicht

genommen werden.

Zusatzliche Anforderungen an 38.07.98.4 Testschaft:

Zu beachten ist:

- Verwendung nur zu Anprobezwecken und zur Abstimmung von Aufbaukriterien

- Statische und dynamische Kontrolle bzw. Optimierung von Volumen und Druckverteilung

- Sichtkontrolle durch transparentes/transluzentes Material

- Die Bauart richtet sich nach den benétigten Funktionseigenschaften in Abhangigkeit von den
individuellen klinischen Befunden.

- Anfertigung auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und dreidimensionalen Modells

- Tiefgezogen aus geeignetem Plattenmaterial

- Ggf. Verstarkung fur erweiterte Testphase auBerhalb der Werkstatt

Zusatzliche Anforderungen an 38.07.98.5 Verstellbares Schaftsystem:

Zu beachten ist:

- Das Schaftsystem kann an die individuelle Stumpfsituation durch die Versicherte oder den Ver-

sicherten angepasst werden und auf diese Art und Weise kdnnen Volumenschwankungen oder

verschiedene Anforderungen an die Prothese aufgefangen werden.

- Das Schaftsystem kann das An- und Ausziehen der Prothese erleichtern.

- Die Bauart richtet sich nach den benétigten Funktionseigenschaften in Abhéngigkeit von den
individuellen klinischen Befunden.

- Die Verstellung des Schaftsystems erfolgt durch die Integration von verschiedenen Verstellme-
chanismen.

- Anfertigung auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und dreidimensionalen Modells

Produktgruppe 38 ,Armprothesen*
Datum der Fortschreibung: 26.03.2019 Seite 44 von 550



- Formstabile flexible Schaftrandgestaltung

Zusatzliche Anforderungen an 38.07.98.6 Haltebandagen:

Zu beachten ist:

- Die Bauart richtet sich nach den benotigten Funktionseigenschaften in Abhangigkeit von den
individuellen klinischen Befunden.

- Die Bandage sollte eng am Korper anliegen und darf die Funktionalitat der Prothese bzw. der
noch erhaltenen Gelenke nicht einschranken.

- Durch die Bandage darf es zu keinen Einschniirungen oder Hautirritationen kommen.

- Das selbststéandige An- und Ausziehen sollte mdglich sein.

- Die Haltebandage sollte mit haushaltsublichen Mitteln zu reinigen sein. Dabei sind die Herstel-
lerangaben und diagnostizierten Allergien zu berlcksichtigen.

Zusatzliche Anforderungen an 38.07.98.7 Steuerungsbandagen:

Zu beachten ist:

- Die Bauart richtet sich nach den benétigten Funktionseigenschaften in Abhéngigkeit von den
individuellen klinischen Befunden.

- Die Bandage sollte eng am Korper anliegen und darf die Funktionalitat der Prothese bzw. der
noch erhaltenen Gelenke nicht einschranken.

- Durch die Steuerungsbandage darf es zu keinen Einschniirungen oder Hautirritationen kommen.

- Das selbststandige An- und Ausziehen sollte méglich sein.

- Die Steuerungsbandage sollte mit haushaltsiiblichen Mitteln zu reinigen sein. Dabei sind die
Herstellerangaben und diagnostizierten Allergien zu bertcksichtigen.
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Zusatzliche Anforderungen an 38.07.98.8 Dienstleistungsbestandteile (DLB) multiartikulierende
Hand:

Zu beachten ist:

- Einweisung und Training in den Gebrauch der multiartikulierenden Hand

Zusatzliche Anforderungen an 38.07.98.9 Sonstige Zusatze:

Zu beachten ist:

- Die Zusatze missen die funktionellen Eigenschaften des verwendeten Schaftsystems unterstiit-

zen.

- Die Verwendung der Zusatze erfolgt gemaR den 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
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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 der 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/Funktionsprufung.

- Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den Profilerhebungsbogen der Produktgruppe 38 ,Arm-

prothesen” zu verwenden.
- Der Versicherte oder die Versicherte wird Uber die Versorgungsmdoglichkeiten, z. B. mit dem Ziel
der Erlangung von Fahigkeiten im Bereich des Haltens, Fiihrens und Bewegens von Gegenstanden,

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 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 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

- 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 die Lage 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 ist in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abzugeben.

- 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.

- Dokumentation entsprechend der medizinprodukterechtlichen Vorschriften (z. B. Informationen
zur Fertigungsstatte, zu verwendeten Bestandteilen und Angaben zum Aufbau sowie 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. der Feinanpassung sowie der Instandhal-
tung 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.
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4.1 Produktart 38.07.98.0 Flexibler Innenschaft

Beschreibung

Der flexible Innenschaft fir Rahmenschéfte oder geschlossene Schéfte erhéht die Stumpf-Schaft-
Haftung (Adhésion) sowie den Tragekomfort durch Nachgeben des Materials bei Muskelkontrakti-
on und ermdéglicht in Verbindung mit einer flexiblen Schaftrandgestaltung zuséatzlichen Bewe-
gungsspielraum fiir die Versicherte oder den Versicherten.

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 (in gewissem Rah-
men) ebenfalls moglich.

Der Innenschaft wird aus thermoplastischem, flexiblem Kunststoff gefertigt.

Je nach Dicke und Flexibilitat des Materials ist der Innenschaft mehr oder weniger selbsttragend.
Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Habitus, Handexartikulationsschaft (38.07.01.0)

- Eigenkraft, Handexartikulationsschaft (38.07.02.0)

- Fremdkraft, Handexartikulationsschaft (38.07.03.0)

Indikation

Bei Fehlen der kompletten Hand und prothetischer Versorgung bei vollkontaktfahigen und belast-

baren Stumpfen

1) zur Verbesserung der Prothesenfunktionalitat, insbesondere der Stumpfhaftung und Reduktion
der Stumpf-Schaft-Pseudarthrose, in der Regel bei

- Geriatrikern,

- GeféaBpatientinnen und GeféalRpatienten,
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- Stumpfen mit starken Formdifferenzen

2) zur Erhaltung und Ausnutzung der Muskelaktivitaten

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

4.2 Produktart 38.07.98.1 Silikon-Kontaktschaft

Beschreibung

Der Silikon-Kontaktschaft, in der Regel fur geschlossenes Schaftsystem, erh6ht die Stumpf-
Schaft-Haftung (Adhéasion) sowie den Tragekomfort durch Nachgeben des Materials bei Muskel-
kontraktionen und ermoglicht in Verbindung mit einer elastischen Schaftrandgestaltung zusatzli-
chen Bewegungsspielraum fir die Versicherte oder den Versicherten.

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

Der Silikon-Kontaktschaft wird in der Regel aus hochtemperaturvernetzendem Silikon gefertigt,
welches sich durch eine gute Biokompatibilitat auszeichnet. Entsprechende lastabhangige Areale
kdnnen mit den technischen Mdglichkeiten der Silikonverarbeitung punktuell individuell gebettet
werden.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Habitus, Handexartikulationsschaft (38.07.01.0)

- Eigenkraft, Handexartikulationsschaft (38.07.02.0)

- Fremdkraft, Handexartikulationsschaft (38.07.03.0)

Indikation

Bei Fehlen der kompletten Hand und prothetischer Versorgung bei vollkontaktfahigen und belast-
baren Stumpfen

Produktgruppe 38 ,Armprothesen*
Datum der Fortschreibung: 26.03.2019 Seite 51 von 550



1) zur Verbesserung der Prothesenfunktionalitét, insbesondere der Stumpfhaftung und Reduktion
der Stumpf-Schaft-Pseudarthrose, in der Regel bei

- muskelkraftigen Amputierten

- Stumpfen mit deutlicher Forméanderung bei Muskelkontraktionen

- Stumpfen mit starken Formdifferenzen

- konischen Stimpfen mit Haftungsproblemen

- stark schwitzenden Versicherten

2) zur individuellen Bettung bei

- Stiumpfen nach Hauttransplantationen oder mit Problemnarben

- markanten kndchernen Stumpfformen, die partiell entlastet und individuell gebettet werden

mussen

- Dysmelie mit Fingerrudimenten

- Geriatrikern

- Geféalpatientinnen und Gefal3patienten

3) zur Reduktion allergischer Reaktionen bei

- empfindlichen Hautverhéltnissen

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

4.3 Produktart 38.07.98.2 Weichwandinnenschaft

Beschreibung
Der Weichwandinnenschaft (Softsocket), in der Regel fuir geschlossenes Schaftsystem, wird aus
thermoplastischem hautfreundlichem Kunststoffmaterial gefertigt. Je nach Dicke und Flexibilitat
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des Materials ist der Weichwandinnenschaft mehr oder weniger selbsttragend. Er dient der Polste-
rung und als Volumenausgleich bei Stimpfen mit Hinterschneidungen.

Die Anpassung an Stumpfveranderungen ist durch thermische Nachformung (in gewissem Rah-

men), Bekleben und Beschleifen mdglich. Der Weichwandinnentrichter wird in der Regel separat

vom Aul3enschaft angezogen.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Habitus, Handexartikulationsschaft (38.07.01.0)

- Eigenkraft, Handexartikulationsschaft (38.07.02.0)

- Fremdkraft, Handexartikulationsschaft (38.07.03.0)

Indikation
Bei Fehlen der kompletten Hand und prothetischer Versorgung

1) zum Ausgleich von Hinterschneidungen

2) zur Polsterung

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

4.4 Produktart 38.07.98.3 Liner

Beschreibung

Bei der Linerversorgung mit konfektioniertem oder individuellem Liner und Arretierungssystem, in
der Regel fur geschlossenes Schaftsystem, handelt es sich um einen geschlossenen, leicht kom-
primierenden, sehr hautfreundlichen Mantel zwischen Stumpf und Prothesenschaft, der separat
vom AuRenschaft angezogen wird.

Der Liner wird mit einem Befestigungssystem versehen. Durch die hohe Haftreibung auf der Haut
und die Befestigung des Liners mit der Prothese ergibt sich ein sicheres Prothesenfixierungssys-

tem.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:
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- Habitus, Handexartikulationsschaft (38.07.01.0)

- Eigenkraft, Handexartikulationsschaft (38.07.02.0)

- Fremdkraft, Handexartikulationsschaft (38.07.03.0)

Indikation
Bei Fehlen der kompletten Hand und prothetischer Versorgung als Zusatz zum Schaftsystem

1) zur Haftvermittlung zwischen Stumpf und Prothese, wenn mit anderen Bauformen oder Bauar-
ten keine ausreichende Haftvermittlung erreicht werden kann

2) zum Weichteilersatz/zum Ausgleich von Hinterschneidungen bei besonders diinnen, knochigen
oder vernarbten Stimpfen, wenn andere stumpfbettende MaRhahmen nicht ausreichen

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. Sie erfolgt auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung.

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

4.5 Produktart 38.07.98.4 Testschaft

Beschreibung

Der Testschaft dient der Positionierung der Prothesenpassteile und der Uberpriifung der Pass-
form. Mithilfe des Testschafts und der daraus resultierenden Testversorgung soll die Eignung der
geplanten prothetischen Versorgung Uberprift werden. Der Testschaft sollte aus einem transpa-
renten/transluzenten Kunststoff auf Grundlage eines Positivs gefertigt werden.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Habitus, Handexartikulationsschaft (38.07.01.0)

- Eigenkraft, Handexartikulationsschaft (38.07.02.0)

- Fremdkraft, Handexartikulationsschaft (38.07.03.0)
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Indikation
Bei Fehlen der kompletten Hand und geplanter prothetischer Versorgung vor der Definitivversor-

gung

1) zur Passformoptimierung bei komplizierten oder erheblichen Stumpfverédnderungen

2) zur Uberpriufung der Materialvertraglichkeit bei empfindlichen Hautverhaltnissen

3) zur individuellen Eignungsprufung der Versicherten fur die Nutzung der geplanten Prothese im
Rahmen einer Erprobung

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

4.6 Produktart 38.07.98.5 Verstellbares Schaftsystem

Beschreibung

Verstellbare Schaftsysteme dienen dazu, Volumenschwankungen auszugleichen, starke Hinter-
schneidungen versorgen zu kénnen oder das An- und Ausziehen der Prothese zu vereinfachen.
Das Schaftsystem kann durch die Versicherte oder den Versicherten so verandert/verstellt wer-

den, dass sich der Schaft optimal an die Stumpfverhaltnisse anpasst.

Die Anpassung kann beispielsweise durch Luftkammersysteme, Klett- und Einhandschnellver-
schlusssysteme erfolgen.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Habitus, Handexartikulationsschaft (38.07.01.0)

- Eigenkraft, Handexartikulationsschaft (38.07.02.0)

- Fremdkraft, Handexartikulationsschaft (38.07.03.0)

Indikation

Bei Fehlen der kompletten Hand und prothetischer Versorgung zur Verbesserung der Prothesen-
funktionalitét, insbesondere der Prothesenhaftung, in der Regel bei
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1) ausgepréagten therapieresistenten Volumenschwankungen des Stumpfes

2) starken Hinterschneidungen des Stumpfes

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

4.7 Produktart 38.07.98.6 Haltebandage

Beschreibung

Die Haltebandage dient der Unterstiitzung der Haftvermittlung zwischen Stumpf und Prothesen-
schaft.

Neben der Integration der Haltebandage in das Prothesensystem beinhaltet diese Position auch
die Einweisung in den Gebrauch der Haltebandage und alle Arbeiten, die im Zusammenhang mit

der Bandage stehen.

Diese Leistungsposition gilt fur konfektionierte Bandagen, welche an die Versicherte oder den
Versicherten angepasst werden, und fir individuell gefertigte Haltebandagen.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Habitus, Handexartikulationsschaft (38.07.01.0)

- Eigenkraft, Handexartikulationsschaft (38.07.02.0)

- Fremdkraft, Handexartikulationsschaft (38.07.03.0)

Indikation

Bei Fehlen der kompletten Hand und prothetischer Versorgung als zusatzliches Sicherungssystem

fur Handexartikulations-Prothesen, wenn Ubliche Schaftbefestigungen keine ausreichende Pro-
thesenfixierung/Prothesenfihrung ermdglichen.

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 38A
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4.8 Produktart 38.07.98.7 Steuerungsbandage

Beschreibung

Eine Steuerungsbandage kann bei Eigenkraftprothesen, Hybridprothesen und Fremdkraftprothe-
sen zum Einsatz kommen. Sie dient der Steuerung der Prothese und muss einwandfrei funktionie-
ren, unabhéngig von der Kleidung, die die Versicherte oder der Versicherte tragt. Die Krafttber-
tragung muss maoglichst spielfrei erfolgen und die Funktionstichtigkeit muss auch unter Last
sichergestellt sein.

Bei einer Fremdkraftprothese muss die Bandage eine sichere Bedienung des Schalters gewéhrleis-
ten. Neben der Integration der Bandage in das Prothesensystem beinhaltet diese Position auch die
Einweisung in den Gebrauch der Bandage und alle Arbeiten, die im Zusammenhang mit der Steue-
rungsbandage stehen.

Diese Leistungsposition gilt fur konfektionierte Bandagen, welche an die Versicherte oder den
Versicherten angepasst werden, und fir individuell gefertigte Steuerungsbandagen.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Eigenkraft, Handexartikulationsschaft (38.07.02.0)

- Fremdkraft, Handexartikulationsschaft (38.07.03.0)

Indikation

Bei Fehlen der kompletten Hand und prothetischer Versorgung zur Steuerung fir Handexartikula-

tions-Prothesen, wenn alternative Steuerungssysteme nicht anwendbar oder nicht ausreichend
sind.

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

4.9 Produktart 38.07.98.8 Dienstleistungsbestandteile (DLB) multiartikulierende Hand
Beschreibung
Die multiartikulierende Hand einer Fremdkraftprothese ermdéglicht es der Versicherten oder dem

Versicherten, verschiedene Griffmuster Uber die Steuerungssignale auszufiihren.

Die zusatzlich zu erbringenden Dienstleistungen sind:
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- Training der zusatzlichen Belastung, die durch die multiartikulierende Hand auftritt

- Einweisung und Training der Steuerung der multiartikulierenden Hand

- Erprobung der beantragten myoelektrischen 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 Prufung der Erforderlichkeit eignet sich eine Erprobung der Armprothese 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:

- Fremdkraft, Handexartikulationsschaft (38.07.03.0)

Indikation

Bei Fehlen der kompletten Hand und prothetischer Versorgung zur funktionellen Wiederherstel-
lung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der multiartikulierenden Hand wesentliche
Greif- und Haltefunktionen durchfuihren kann, die ohne Prothese, bzw. mit alternativen Prothe-
sen, nicht gleichwertig durchfihrbar sind (die Versorgung muss wesentliche Gebrauchsvorteile
erzielen):

- zur Wiederherstellung der aktiven Greiffunktion und des Greifvolumens der betroffenen Hand
- zur Wiederherstellung der aktiven Opposition

- zur Ermdglichung des bimanuellen Greifens

- als Gegenhalt fur die andere Hand

Grundsatzlich nicht geeignet fur schwere korperliche Tatigkeiten aufgrund verminderter Griff-
kraft.
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Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 38A

4.10 Produktart 38.07.98.9 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 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:

- Habitus, Handexartikulationsschaft (38.07.01.0)

- Eigenkraft, Handexartikulationsschaft (38.07.02.0)

- Fremdkraft, Handexartikulationsschaft (38.07.03.0)

Indikation

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

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 38A
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Anwendungsort 38.08. Ellenbogen

5 Produktuntergruppe 38.08.01 Habitus Ellenbogenexartikulati-

onsprothesen
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
. 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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- Habitusprothesen mussen der Wiederherstellung der Kdrperform/des dufleren Erscheinungsbil-
des und sollten auch der funktionellen Verbesserung (z. B. Gegenhalt, Ermdglichung des Tragens,
Hebens und Haltens von Gegenstéanden) dienen dienen

- Die Anfertigung erfolgt auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und eines dreidimensiona-
len Modells:

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

- Das Schaftsystem muss form- und kraftschlissig sein, um die auftretenden Krafte zweckméaRig

Zu Ubertragen.

- Vorhandene Gelenke und anatomische Strukturen sollen in ihrer Bewegung nicht behindert wer-

den.

- Das Schaftsystem endet in der Regel vor dem Schultergelenk.

- Es sind geeignete Systeme zur Stumpfbettung zu verwenden.

- Es sind geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung zu verwenden.

- Es sind geeignete Prothesenpassteile zu verwenden.

- Eine Uberlange der Prothese sollte verhindert werden.

- Die Form und Ausrichtung der Prothese orientiert sich an der erhaltenen Korperseite und er-
zeugt ein kosmetisch unauffélliges Erscheinungsbild.

- Das selbststandige An- und Ausziehen sollte méglich sein.

- Der Prothesenschaft sollte mit haushaltsiblichen Mitteln zu reinigen sein. Dabei sind die Her-

stellerangaben und diagnostizierten Allergien zu bertcksichtigen.

[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 der 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 38 ,Arm-

prothesen” zu verwenden.

- Der Versicherte oder die Versicherte wird Uber die Versorgungsmaoglichkeiten, z. B. mit dem Ziel
der Erlangung von Fahigkeiten im Bereich des Haltens, Fihrens und Bewegens von Gegensténden,
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 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

- 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 die Lage 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 ist in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abzugeben.

- 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 der medizinprodukterechtlichen Vorschriften (z. B. Informationen
zur Fertigungsstatte, zu verwendeten Bestandteilen und Angaben zum Aufbau sowie zur Herstel-
lung)
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- 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. der Feinanpassung sowie der Instandhal-
tung 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 38.08.01.0 Habitus, Ellenbogenexartikulationsschaft

Beschreibung

Der Prothesenschaft nach Ellenbogenexartikulation umschliel3t den gesamten Stumpf und ist in
der Regel auf den Oberarm beschrankt und nicht schultergelenkstbergreifend. Er ist an die funk-
tionellen und anatomischen Gegebenheiten des Stumpfes angepasst und beriicksichtigt dabei
auch die Anforderungen, die an die Prothese gestellt werden. Die Stumpfform ist bei diesem Am-
putationsniveau haufig birnenférmig. Die Beeinflussung der Beweglichkeit von den noch vorhan-
denen Gelenken sollte so gering wie moglich gehalten werden.

Beim Bewegen oder Halten von Gegenstanden sichert das Schaftsystem den funktionellen Gegen-
halt zu der aufgewendeten Kraft.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist auf
besonders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und Narbenverhaltnisse einzuge-
hen und sind diese entsprechend zu versorgen, um Hautschaden und Druckstellen zu vermeiden.
Zusétzlich werden die MalRe des Stumpfes genommen und dokumentiert.

Die Anfertigung des AuRenschaftes erfolgt aus Faserverbundwerkstoff.

Produktgruppe 38 ,Armprothesen*
Datum der Fortschreibung: 26.03.2019 Seite 65 von 550



Der Innenschaft ist fest, flexibel oder elastisch und bildet eine Einheit mit dem AufRenschaft.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende Leistungspositionen zur Verfiigung, welche

in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begrtindeter Notwendigkeit zum Ansatz gebracht

werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.08.98.0)

- Silikon-Kontaktschaft (38.08.98.1)

- Weichwandinnenschaft (38.08.98.2)

- Liner (38.08.98.3)

- Testschaft (38.08.98.4)

- Prothesenverkleidung (38.08.98.5)

- Verstellbares Schaftsystem (38.08.98.6)

- Haltebandage (38.08.98.7)

- Sonstige Zusatze (38.08.99.0)

Indikation
Bei Fehlen des kompletten Unterarmes insbesondere

1) zur funktionellen Verbesserung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit dieser Prothese
eine wesentliche Halte-/Gegenhaltfunktion durchfuihren kann, die ohne Prothese nicht gleichwer-
tig durchfuhrbar ist (die Versorgung muss wesentliche Gebrauchsvorteile erzielen):

- zur Verbesserung der passiven Greiffunktion und des Greifvolumens des betroffenen Armes

- zur Wiederherstellung der passiven Opposition

- zum bimanuellen Handling

- als Gegenhalt fur die andere Hand
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und

2) zur Balancierung des Korpergewichtes

und/oder

3) zur Wiederherstellung der Kérperform/des dufleren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung
auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

Der Stumpf muss prothesenféhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch belastbar

und die Wundheilung abgeschlossen sein.

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A
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6 Produktuntergruppe 38.08.02 Eigenkraft Ellenbogenexartikula-

tionsprothesen
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 Prothese muss in erster Linie dem Funktionsausgleich dienen.

- Die Anfertigung erfolgt auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und eines dreidimensiona-

len Modells:
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-- In der Regel durch Gips-, Alginat-, Silikon- oder Scanabdruck

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

- Vorhandene Gelenke und anatomische Strukturen sollen in ihrer Bewegung nicht behindert wer-
den.

- Das Schaftsystem endet in der Regel vor dem Schultergelenk.

- Es sind geeignete Systeme zur Stumpfbettung zu verwenden.

- Es sind geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung zu verwenden.

- Es sind geeignete Prothesenpassteile zu verwenden.

- Eine Uberlange der Prothese sollte verhindert werden.

- Die Form, Bewegung und Grol3e der Prothesenelemente orientieren sich an der noch vorhande-

nen Hand.

- Das Halten und Bewegen der Prothese erfolgt durch die Veréanderung der Gelenkstellung proxi-
mal liegender Gelenke.

- Als Kraftquelle zur Bedienung der Steuerungsbandage werden noch vorhandene Bewegungsum-
fange und —-mechanismen des Kdrpers genutzt.

- Durch die Bandagenziige darf es zu keinen Einschnirungen von Gewebe kommen.

- Das selbststéandige An- und Ausziehen sollte mdglich sein.

[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 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 der 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 38 ,Arm-

prothesen” zu verwenden.

- Der Versicherte oder die Versicherte wird Uber die Versorgungsmaoglichkeiten, z. B. mit dem Ziel
der Erlangung von Fahigkeiten im Bereich des Haltens, Fihrens und Bewegens von Gegensténden,
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 begriinden und zu dokumentieren.

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

- 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

- 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 die Lage 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 ist in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abzugeben.

- 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.
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- Dokumentation entsprechend der medizinprodukterechtlichen Vorschriften (z. B. Informationen
zur Fertigungsstatte, zu verwendeten Bestandteilen und Angaben zum Aufbau sowie 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. der Feinanpassung sowie der Instandhal-
tung 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.

6.1 Produktart 38.08.02.0 Eigenkraft, Ellenbogenexartikulationsschaft

Beschreibung

Das Prothesenschaft nach Ellenbogenexartikulation umschliel3t den gesamten Stumpf, ist in der
Regel auf den Oberarm beschrankt und nicht schultergelenkstibergreifend. Er ist an die funktio-
nellen und anatomischen Gegebenheiten des Stumpfes angepasst. Die Stumpfform ist bei diesem
Amputationsniveau haufig birnenférmig. Die Beeinflussung der Beweglichkeit von den noch vor-
handenen Gelenken sollte so gering wie moglich gehalten werden.

Beim Greifen, Bewegen oder Halten von Gegenstanden sichert das Schaftsystem den funktionellen
Gegenhalt zu der aufgewendeten Kraft. Zur Steuerung der Prothese werden in das Schaftsystem
Vorrichtungen zur Verlegung der Kabelziige integriert.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist auf

besonders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und Narbenverhaltnisse einzuge-
hen und sind diese entsprechend zu betten. Zusatzlich werden die Malle des Stumpfes genom-

men und dokumentiert.

Die Anfertigung des AuRenschaftes erfolgt aus Faserverbundwerkstoff.

Produktgruppe 38 ,Armprothesen*
Datum der Fortschreibung: 26.03.2019 Seite 73 von 550



Der Innenschaft ist fest, flexibel oder elastisch und bildet eine Einheit mit dem AufRenschaft.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende Leistungspositionen zur Verfiigung, welche

in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begrtindeter Notwendigkeit zum Ansatz gebracht

werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.08.98.0)

- Silikon-Kontaktschaft (38.08.98.1)

- Weichwandinnenschaft (38.08.98.2)

- Liner (38.08.98.3)

- Testschaft (38.08.98.4)

- Prothesenverkleidung (38.08.98.5)

- Verstellbares Schaftsystem (38.08.98.6)

- Haltebandage (38.08.98.7)

- Steuerungsbandage (38.08.98.8)

- Sonstige Zusatze (38.08.99.0)

Indikation
Bei Fehlen des kompletten Unterarmes insbesondere

1) zur funktionellen Verbesserung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit dieser Prothese
eine wesentliche Greif- und Haltefunktion durchfiihren kann, die ohne diese Prothese oder mit
einer Habitusprothese nicht gleichwertig durchfihrbar ist (die Versorgung muss wesentliche Ge-

brauchsvorteile erzielen):

- zur Verbesserung der aktiven Greiffunktion und des Greifvolumens des betroffenen Armes

- zur Wiederherstellung der aktiven Opposition

- zur Erméglichung des bimanuellen Greifens
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- als Gegenhalt fur die andere Hand

und

2) zur physiologischen Vorpositionierung der Hand beim Greifen und Halten von Gegenstanden in
unterschiedlichen Hohen

und

3) zur Balancierung des Korpergewichtes

und/oder

4) zur Wiederherstellung der Kérperform/des &ueren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung
auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

Der Stumpf muss prothesenféhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch belastbar
und die Wundheilung abgeschlossen sein. Zusatzlich muss die Versicherte oder der Versicherte
Uber eine ausreichende Muskelkraft zur Steuerung der Prothese und eine ausreichende Beweg-
lichkeit der Gelenke zur adaquaten Prothesennutzung verfiigen.

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A
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7 Produktuntergruppe 38.08.03 Fremdkraft Ellenbogenexartikula-

tionsprothesen
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 Prothese muss in erster Linie dem Funktionsausgleich dienen.

- Die Anfertigung erfolgt auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und eines dreidimensiona-

len Modells:
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-- In der Regel durch Gips-, Alginat-, Silikon- oder Scanabdruck

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

- Vorhandene Gelenke und anatomische Strukturen sollen in ihrer Bewegung nicht behindert wer-
den.

- Das Schaftsystem endet in der Regel vor dem Schultergelenk.

- Es sind geeignete Systeme zur Stumpfbettung zu verwenden.

- Es sind geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung zu verwenden.

- Es sind geeignete Prothesenpassteile zu verwenden.

- Eine Uberlange der Prothese sollte verhindert werden.

- Die Form, Bewegung und Grol3e der Prothesenelemente orientieren sich an der noch vorhande-

nen Hand.

- Die Ansteuerung der Passteile muss unabhangig von anderen Bewegungen maoglich sein.

- In den Schaft sind die Elektroden zu integrieren.

- Die Prothese besitzt eine Steuereinheit und einen Akku, die eine elektronische Steuerung er-

maoglichen.

- Als Kraftquelle zur Bedienung der Steuerbandage werden noch vorhandene Bewegungsumfange
und -mechanismen des Korpers genutzt.

- Die Bewegungsausfuhrung der Prothese erfolgt aktuatorisch.
- Das selbststéandige An- und Ausziehen sollte mdglich sein.
- Der Prothesenschaft sollte mit haushaltstblichen Mitteln zu reinigen sein. Dabei sind die Her-

stellerangaben und diagnostizierten Allergien zu bertcksichtigen.

[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 der 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 gemafd § 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/Funktionsprufung.

- Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den Profilerhebungsbogen der Produktgruppe 38 ,Arm-

prothesen” zu verwenden.

- Der Versicherte oder die Versicherte wird Uber die Versorgungsmdoglichkeiten, z. B. mit dem Ziel
der Erlangung von Fahigkeiten im Bereich des Haltens, Fiihrens und Bewegens von Gegenstanden,
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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- Die Versicherte oder der Versicherte ist tiber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versor-
gung aufzukléren. lhr oder ihm wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln
angeboten.

- 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.

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

- 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

- 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 die Lage 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.

Produktgruppe 38 ,Armprothesen*
Datum der Fortschreibung: 26.03.2019 Seite 80 von 550



- Das Hilfsmittel ist in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abzugeben.

- 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 der medizinprodukterechtlichen Vorschriften (z. B. Informationen
zur Fertigungsstatte, zu verwendeten Bestandteilen und Angaben zum Aufbau sowie 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. der Feinanpassung sowie der Instandhal-
tung 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.

7.1 Produktart 38.08.03.0 Fremdkraft, Ellenbogenexartikulationsschaft

Beschreibung

Der Prothesenschaft nach Ellenbogenexartikulation umschlie3t den gesamten Stumpf, ist in der
Regel auf den Oberarm beschrankt und nicht schultergelenkstibergreifend. Er ist an die funktio-
nellen und anatomischen Gegebenheiten des Stumpfes angepasst. Die Stumpfform ist bei diesem
Amputationsniveau haufig birnenformig. Die Beeinflussung der Beweglichkeit von den noch vor-
handenen Gelenken sollte so gering wie moglich gehalten werden.
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Beim Greifen, Bewegen oder Halten von Gegenstanden sichert das Schaftsystem den funktionellen
Gegenhalt zu der aufgewendeten Kraft.

Die Elektroden zur Signalerfassung sind in dem Schaftsystem so integriert, dass sie eine optimale
Signalerfassung und Weiterleitung gewahrleisten. Ggf. kann die Signalerfassung durch einen Zug-
/Druckschalter erfolgen. Dabei ist das Schaftsystem mit einer Steuerungsbandage und entspre-
chenden Kabelkanalen zu versehen, die eine einwandfreie Ansteuerung gewahrleisten.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist auf
besonders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und Narbenverhaltnisse einzuge-
hen und sind diese entsprechend zu betten. Zusatzlich werden die Malle des Stumpfes genom-
men und dokumentiert.

Die Anfertigung des AuRenschaftes erfolgt aus Faserverbundwerkstoff.

Der Innenschaft ist fest, flexibel oder elastisch und bildet eine Einheit mit dem Auf3enschaft.
Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende Leistungspositionen zur Verfiigung, welche
in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begrtindeter Notwendigkeit zum Ansatz gebracht
werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.08.98.0)

- Silikon-Kontaktschaft (38.08.98.1)

- Weichwandinnenschaft (38.08.98.2)

- Liner (38.08.98.3)

- Testschaft (38.08.98.4)

- Prothesenverkleidung (38.08.98.5)

- Verstellbares Schaftsystem (38.08.98.6)

- Haltebandage (38.08.98.7)

- Steuerungsbandage (38.08.98.8)

- Dienstleistungsbestandteile (DLB) multiartikulierende Hand (38.08.98.9)

Produktgruppe 38 ,Armprothesen*
Datum der Fortschreibung: 26.03.2019 Seite 82 von 550



- Sonstige Zuséatze (38.08.99.0)

Indikation
Bei Fehlen des kompletten Unterarmes insbesondere

1) zur funktionellen Wiederherstellung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit dieser Pro-
these eine wesentliche Greif- und Haltefunktion durchfiihren kann, die ohne diese Prothese, bzw.
mit einer Habitus- oder Eigenkraftprothese, nicht gleichwertig durchfiihrbar ist (die Versorgung
muss wesentliche Gebrauchsvorteile erzielen):

- zur Verbesserung der aktiven Greiffunktion und des Greifvolumens des betroffenen Armes

- zur Wiederherstellung der aktiven Opposition

- zur Ermdglichung des bimanuellen Greifens

- als Gegenhalt fur die andere Hand

und

2) zur physiologischen Vorpositionierung der Hand beim Greifen und Halten von Gegenstanden in
unterschiedlichen Hohen

und

3) zur Balancierung des Korpergewichtes

und/oder

4) zur Wiederherstellung der Kérperform/des &uReren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung
auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

Der Stumpf muss prothesenféhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch belastbar
und die Wundheilung abgeschlossen sein.

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A
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8 Produktuntergruppe 38.08.04 Hybrid Ellenbogenexartikulati-

onsprothesen

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:
- Die Prothese muss in erster Linie dem Funktionsausgleich dienen.

- Die Anfertigung erfolgt auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und eines dreidimensiona-
len Modells:

-- In der Regel durch Gips-, Alginat-, Silikon- oder Scanabdruck
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- Das Schaftsystem muss form- und kraftschlissig sein, um die auftretenden Krafte zweckméaRig
Zu Ubertragen.

- Vorhandene Gelenke und anatomische Strukturen sollen in ihrer Bewegung nicht behindert wer-
den.

- Das Schaftsystem endet in der Regel vor dem Schultergelenk.

- Es sind geeignete Systeme zur Stumpfbettung zu verwenden.

- Es sind geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung zu verwenden.

- Es sind geeignete Prothesenpassteile zu verwenden.

- Eine Uberlange der Prothese sollte verhindert werden.

- Die Form, Bewegung und Gr6Re der Prothesenelemente orientieren sich an der noch vorhande-
nen Hand.

- Das selbststandige An- und Ausziehen sollte méglich sein.

- Der Prothesenschaft sollte mit haushaltsiblichen Mitteln zu reinigen sein. Dabei sind die Her-
stellerangaben und diagnostizierten Allergien zu bertcksichtigen.

- Bei der Herstellung sind auch die spezifischen Qualitdtsanforderungen der Untergruppen

38.08.01 bis 38.08.03 einzuhalten.

[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
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- 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 der 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.
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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 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 38 ,Arm-

prothesen” zu verwenden.

- Der Versicherte oder die Versicherte wird Uber die Versorgungsmaoglichkeiten, z. B. mit dem Ziel
der Erlangung von Fahigkeiten im Bereich des Haltens, Fihrens und Bewegens von Gegensténden,
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 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.

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

- Die diagnostizierten Allergien sind bei der Produktauswahl zu bertcksichtigen.

Produktgruppe 38 ,Armprothesen*
Datum der Fortschreibung: 26.03.2019 Seite 88 von 550



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

- 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 die Lage 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 ist in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abzugeben.

- 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 der medizinprodukterechtlichen Vorschriften (z. B. Informationen
zur Fertigungsstatte, zu verwendeten Bestandteilen und Angaben zum Aufbau sowie zur Herstel-
lung)

- Der Empfang des Hilfsmittels ist von der Versicherten oder dem Versicherten schriftlich zu be-
statigen.
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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. der Feinanpassung sowie der Instandhal-
tung 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 iiber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderun-
gen, Instandsetzungen und Ersatzbeschaffung zu informieren.

8.1 Produktart 38.08.04.0 Hybrid, Ellenbogenexartikulationsschaft

Beschreibung

Der Prothesenschaft nach Ellenbogenexartikulation umschlie3t den gesamten Stumpf, ist in der
Regel auf den Oberarm beschrankt und nicht schultergelenksiibergreifend. Er ist an die funktio-
nellen und anatomischen Gegebenheiten des Stumpfes angepasst. Die Stumpfform ist bei diesem
Amputationsniveau haufig birnenférmig. Die Beeinflussung der Beweglichkeit von den noch vor-
handenen Gelenken sollte so gering wie moglich gehalten werden.

Beim Greifen, Bewegen oder Halten von Gegenstanden sichert das Schaftsystem den funktionellen
Gegenhalt zu der aufgewendeten Kraft.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist auf

besonders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und Narbenverhéltnisse einzuge-
hen und sind diese sind entsprechend zu betten. Zusatzlich werden die Malie des Stumpfes ge-
nommen und dokumentiert.

Die Anfertigung des AulRenschaftes erfolgt in der Regel aus Faserverbundwerkstoff.

Der Innenschaft ist fest, flexibel oder elastisch und bildet eine Einheit mit dem Auf’enschaft.
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Die weiteren spezifischen Bestimmungen an die Schaftkonstruktionen sind den Produktarten
38.08.01.0, 38.08.02.0 und 38.08.03.0 zu entnehmen.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende Leistungspositionen zur Verfiigung, welche

in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begrtindeter Notwendigkeit zum Ansatz gebracht

werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.08.98.0)

- Silikon-Kontaktschaft (38.08.98.1)

- Weichwandinnenschaft (38.08.98.2)

- Liner (38.08.98.3)

- Testschaft (38.08.98.4)

- Prothesenverkleidung (38.08.98.5)

- Verstellbares Schaftsystem (38.08.98.6)

- Haltebandage (38.08.98.7)

- Steuerungsbandage (38.08.98.8)

- Dienstleistungsbestandteile (DLB) multiartikulierende Hand (38.08.98.9)

- Sonstige Zusatze (38.08.99.0)

Indikation
Bei Fehlen des kompletten Unterarmes insbesondere

1) zur funktionellen Wiederherstellung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit dieser Pro-
these wesentliche Greif- und Haltefunktionen durchfiihren kann, die ohne diese Prothese, bzw.
mit einer reinen Habitus-, Eigenkraft- oder Fremdkraftprothese, nicht gleichwertig durchfiihrbar
sind (die Versorgung muss wesentliche Gebrauchsvorteile erzielen):

- zur Verbesserung der aktiven Greiffunktion und des Greifvolumens des betroffenen Armes

- zur Wiederherstellung der aktiven Opposition
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- zur Ermdglichung des bimanuellen Greifens

- als Gegenhalt fur die andere Hand
und

2) zur physiologischen Vorpositionierung der Hand beim Greifen und Halten von Gegenstanden in
unterschiedlichen Hohen

und

3) zur Balancierung des Korpergewichtes

und/oder

4) zur Wiederherstellung der Kérperform/des &uBeren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung
auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

Der Stumpf muss prothesenféhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch belastbar
und die Wundheilung abgeschlossen sein.

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 38A
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9 Produktuntergruppe 38.08.98 Leistungspositionen Ellenbogen-

exartikulationsprothesen |
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 einschlieR3lich der Abgabe
des Hilfsmittels zu erbringenden Dienstleistungsaufwéande enthalten.

Zusatzliche Anforderungen an 38.08.98.0 Flexibler Innenschaft:

Zu beachten ist:
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- Nur in Verbindung mit Rahmenschaft oder geschlossenen Schéften
- Dynamische Anpassung des Materials in Bereichen ohne Kontakt mit dem AuBenschaft an die
Formveréanderungen der Muskulatur bei der Kontraktion.

- Die Bauart richtet sich nach den benétigten Funktionseigenschaften in Abhéngigkeit von den
individuellen klinischen Befunden.

- Anfertigung auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und dreidimensionalen Modells

- Flexibilitéat bzw. Polster-/Bettungseigenschaften entsprechend der Materialauswahl und Wand-
starke

- Formstabile flexible Schaftrandgestaltung

- Sichere Verbindung mit dem Aufienschaft

Zusatzliche Anforderungen an 38.08.98.1 Silikon-Kontaktschaft:

Zu beachten ist:

- Nur in Verbindung mit Rahmenschaft oder geschlossenen Schaften

- Dynamische Anpassung des elastischen Materials in Bereichen ohne Kontakt mit dem Aufien-
schaft an die Formveranderungen der Muskulatur bei der Kontraktion.

- Die Bauart richtet sich nach den benétigten Funktionseigenschaften in Abhéngigkeit von den
individuellen klinischen Befunden.

- Anfertigung auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und dreidimensionalen Modells

- Flexibilitéat bzw. Polster-/Bettungseigenschaften entsprechend der Materialauswahl und Wand-
starke

- Ggf. Verwendung unterschiedlicher Materialharten und Materialstéarken zur individuellen Anpas-
sung an die jeweiligen Stumpfverhéltnisse

- Formstabile elastische Schaftrandgestaltung

- Sichere Verbindung mit dem Auf3enschaft
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Zusatzliche Anforderungen an 38.08.98.2 Weichwandinnenschaft:

Zu beachten ist:

- Nur in Verbindung mit geschlossenen Schéaften

- Die Bauart richtet sich nach den benotigten Funktionseigenschaften in Abhangigkeit von den
individuellen klinischen Befunden.

- Anfertigung auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und dreidimensionalen Modells

- Flexibilitat bzw. Polster-/Bettungseigenschaften entsprechend der Materialauswahl und Wand-
starke

- Formschlussige Verbindung mit dem AuBenschaft

Zuséatzliche Anforderungen an 38.08.98.3 Liner:

Zu beachten ist:

- Der Liner muss auf Grundlage der Indikation ausgewahlt werden.

- Die GroRe muss passgenau ermittelt werden (konfektionierter Liner).

- Anfertigung des individuellen Liners auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und eines
dreidimensionalen Modells

- Dynamische Anpassung des elastischen Materials in Bereichen ohne Kontakt mit dem Aufien-
schaft an die Formveranderungen der Muskulatur bei der Kontraktion.

- Die Bauart richtet sich nach den benétigten Funktionseigenschaften in Abhéngigkeit von den
individuellen klinischen Befunden.

- Ggf. Verwendung unterschiedlicher Materialharten und Materialstéarken zur individuellen Anpas-
sung an die jeweiligen Stumpfverhéltnisse

- Die Befestigung des Liners kann erfolgen durch:
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-- Textile Verschlusssysteme
-- Unterdruck

- Bei der Wahl der Befestigung muss auf die motorischen Fahigkeiten der Versicherten Ricksicht

genommen werden.

- Einbau geman anerkannter Leitlinien/Lehrmeinung und Hersteller-Richtlinien

Zusatzliche Anforderungen an 38.08.98.4 Testschaft:

Zu beachten ist:

- Verwendung zu Anprobezwecken und zur Abstimmung von Aufbaukriterien

- Statische und dynamische Kontrolle bzw. Optimierung von Volumen und Druckverteilung

- Sichtkontrolle durch transparentes/transluzentes Material

- Die Bauart richtet sich nach den benétigten Funktionseigenschaften in Abhéngigkeit von den
individuellen klinischen Befunden.

- Anfertigung auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und dreidimensionalen Modells

- Tiefgezogen aus geeignetem Plattenmaterial

- Ggf. Verstarkung fur erweiterte Testphase auBerhalb der Werkstatt

Zusatzliche Anforderungen an 38.08.98.5 Prothesenverkleidung:

Zu beachten ist:

- Wiederherstellung des auReren Erscheinungsbildes

- Die Formgebung orientiert sich an der kontralateralen Seite.

Zusatzliche Anforderungen an 38.08.98.6 Verstellbares Schaftsystem:

Zu beachten ist:
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- Das Schaftsystem kann an die individuelle Stumpfsituation durch die Versicherte oder den Ver-
sicherten angepasst werden und auf diese Art und Weise kdnnen Volumenschwankungen oder
verschiedene Anforderungen an die Prothese aufgefangen werden.

- Das Schaftsystem soll das An- und Ausziehen der Prothese erleichtern.

- Die Bauart richtet sich nach den benétigten Funktionseigenschaften in Abhéngigkeit von den

individuellen klinischen Befunden.

- Die Verstellung des Schaftsystems erfolgt durch die Integration von verschiedensten Verstell-
mechanismen.

- Anfertigung auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und dreidimensionalen Modells

- Formstabile flexible Schaftrandgestaltung

Zusatzliche Anforderungen an 38.08.98.7 Haltebandage:

Zu beachten ist:

- Die Bauart richtet sich nach den benétigten Funktionseigenschaften in Abhéngigkeit von den
individuellen klinischen Befunden.

- Die Bandage sollte eng am Korper anliegen und darf die Funktionalitat der Prothese bzw. der
noch erhaltenen Gelenke nicht einschranken.

- Durch die Bandage darf es zu keinen Einschniirungen oder Hautirritationen kommen.

- Das selbststandige An- und Ausziehen sollte méglich sein.

- Die Haltebandage sollte mit haushaltsublichen Mitteln zu reinigen sein. Dabei sind die Herstel-
lerangaben und diagnostizierten Allergien zu berlcksichtigen.

Zusatzliche Anforderungen an 38.08.98.8 Steuerungsbandage:

Zu beachten ist:

- Die Bauart richtet sich nach den benétigten Funktionseigenschaften in Abhéngigkeit von den
individuellen klinischen Befunden.
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- Die Bandage sollte eng am Kdrper anliegen und darf die Funktionalitat der Prothese bzw. der
noch erhaltenen Gelenke nicht einschréanken.

- Durch die Steuerungsbandage darf es zu keinen Einschniirungen oder Hautirritationen kommen.

- Das selbststéandige An- und Ausziehen sollte mdglich sein.

- Die Steuerungsbandage sollte mit haushaltstiblichen Mitteln zu reinigen sein. Dabei sind die
Herstellerangaben und diagnostizierten Allergien zu beriicksichtigen.

Zusatzliche Anforderungen an 38.08.98.9 Dienstleistungsbestandteile (DLB) multiartikulierende
Hand:

Zu beachten ist:

- Einweisung und Training in den Gebrauch der multiartikulierenden Hand

[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:
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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 der 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 38 ,Arm-

prothesen” zu verwenden.

- Der Versicherte oder die Versicherte wird Uber die Versorgungsmdoglichkeiten, z. B. mit dem Ziel
der Erlangung von Fahigkeiten im Bereich des Haltens, Fiihrens und Bewegens von Gegenstanden,
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

- 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 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 die Lage 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 ist in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abzugeben.

- 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 der medizinprodukterechtlichen Vorschriften (z. B. Informationen
zur Fertigungsstatte, zu verwendeten Bestandteilen und Angaben zum Aufbau sowie 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. der Feinanpassung sowie der Instandhal-
tung 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.

9.1 Produktart 38.08.98.0 Flexibler Innenschaft

Beschreibung

Der flexible Innenschaft fir Rahmenschéfte oder geschlossene Schéfte erhdht die Stumpf-Schaft-
Haftung (Adhéasion) sowie den Tragekomfort durch Nachgeben des Materials bei Muskelkontrakti-
onen und ermoglicht in Verbindung mit einer flexiblen Schaftrandgestaltung zusatzlichen Bewe-
gungsspielraum fiir die Versicherte oder den Versicherten.

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 (in gewissem Rah-
men) ebenfalls moglich.

Der Innenschaft wird aus thermoplastischem, flexiblem Kunststoff gefertigt. Je nach Dicke und
Flexibilitat des Materials ist der Innenschaft mehr oder weniger selbsttragend.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Habitus, Ellenbogenexartikulationsschaft (38.08.01.0)

- Eigenkraft, Ellenbogenexartikulationsschaft (38.08.02.0)

- Fremdkraft, Ellenbogenexartikulationsschaft (38.08.03.0)

- Hybrid, Ellenbogenexartikulationsschaft (38.08.04.0)

Indikation

Bei Fehlen des kompletten Unterarmes und prothetischer Versorgung bei vollkontaktfahigen und

belastbaren Stimpfen

1) zur Verbesserung der Prothesenfunktionalitat, insbesondere der Stumpfhaftung und Reduktion
der Stumpf-Schaft-Pseudarthrose, in der Regel bei

- Geriatrikern,
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- GefaRpatientinnen und Gefal3patienten,

- Stumpfen mit starken Formdifferenzen.

2) zur Erhaltung und Ausnutzung der Muskelaktivitaten

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

9.2 Produktart 38.08.98.1 Silikon-Kontaktschaft

Beschreibung

Der Silikon-Kontaktschaft, in der Regel fur ein geschlossenes Schaftsystem, erhéht die Stumpf-
Schaft-Haftung (Adhéasion) sowie den Tragekomfort durch Nachgeben des Materials bei Muskel-
kontraktionen und ermoglicht in Verbindung mit einer elastischen Schaftrandgestaltung zusatzli-

chen Bewegungsspielraum fir die Versicherte oder den Versicherten.

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

Der Silikon-Kontaktschaft wird in der Regel aus hochtemperaturvernetzendem Silikon gefertigt,
das sich durch eine gute Biokompatibilitdt auszeichnet. Entsprechende lastabhéngige Areale kén-
nen mit den technischen Méglichkeiten der Silikonverarbeitung punktuell individuell gebettet
werden.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Habitus, Ellenbogenexartikulationsschaft (38.08.01.0)

- Eigenkraft, Ellenbogenexartikulationsschaft (38.08.02.0)

- Fremdkraft, Ellenbogenexartikulationsschaft (38.08.03.0)

- Hybrid, Ellenbogenexartikulationsschaft (38.08.04.0)
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Indikation
Bei Fehlen des kompletten Unterarmes und prothetischer Versorgung bei vollkontaktfahigen und
belastbaren Stimpfen

1) zur Verbesserung der Prothesenfunktionalitét, insbesondere der Stumpfhaftung und Reduktion
der Stumpf-Schaft-Pseudarthrose, in der Regel bei

- muskelkraftigen Amputierten

- Stumpfen mit deutlicher Formanderung bei Muskelkontraktionen

- Stumpfen mit starken Formdifferenzen

- konischen Stimpfen mit Haftungsproblemen
- stark schwitzenden Versicherten

2) zur individuellen Bettung

- bei Stumpfen nach Hauttransplantationen oder mit Problemnarben

- markanten kndchernen Stumpfformen, die partiell entlastet und individuell gebettet werden
sollten

- Dysmelie mit Fingerrudimenten

- Geriatrikern

- Gefallpatientinnen und GeféRRpatienten

3) zur Reduktion allergischer Reaktionen

- bei empfindlichen Hautverhéltnissen

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 38A

9.3 Produktart 38.08.98.2 Weichwandinnenschaft
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Beschreibung

Der Weichwandinnenschaft (Softsocket), in der Regel fuir geschlossenes Schaftsystem, wird aus
thermoplastischem hautfreundlichem Kunststoffmaterial gefertigt. Je nach Dicke und Flexibilitat
des Materials ist der Weichwandinnenschaft mehr oder weniger selbsttragend. Er wirkt als Polste-
rung und als Volumenausgleich bei Stimpfen mit Hinterschneidungen.

Die Anpassung an Stumpfverdnderungen ist durch thermische Nachformung (in gewissem Rah-
men), Bekleben und Beschleifen mdglich. Der Weichwandinnentrichter wird in der Regel separat
vom Aulienschaft angezogen.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Habitus, Ellenbogenexartikulationsschaft (38.08.01.0)

- Eigenkraft, Ellenbogenexartikulationsschaft (38.08.02.0)

- Fremdkraft, Ellenbogenexartikulationsschaft (38.08.03.0)

- Hybrid, Ellenbogenexartikulationsschaft (38.08.04.0)

Indikation
Bei Fehlen des kompletten Unterarmes und prothetischer Versorgung

1) zum Ausgleich von Hinterschneidungen

2) zur Polsterung

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

9.4 Produktart 38.08.98.3 Liner

Beschreibung

Bei der Linerversorgung mit konfektioniertem oder individuellem Liner und Arretierungssystem, in
der Regel fur geschlossenes Schaftsystem, handelt es sich um einen geschlossenen, leicht kom-
primierenden, sehr hautfreundlichen Mantel zwischen Stumpf und Prothesenschaft, der separat
vom AuRenschaft angezogen wird.
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Der Liner wird mit einem Befestigungssystem versehen. Durch die hohe Haftreibung auf der Haut
und die Befestigung des Liners mit der Prothese ergibt sich ein sicheres Prothesenfixierungssys-
tem.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Habitus, Ellenbogenexartikulationsschaft (38.08.01.0)

- Eigenkraft, Ellenbogenexartikulationsschaft (38.08.02.0)

- Fremdkraft, Ellenbogenexartikulationsschaft (38.08.03.0)

- Hybrid, Ellenbogenexartikulationsschaft (38.08.04.0)

Indikation

Bei Fehlen des kompletten Unterarmes und prothetischer Versorgung als Zusatz zum Schaftsys-

tem

1) zur Haftvermittlung zwischen Stumpf und Prothese, wenn mit anderen Bauformen oder Bauar-
ten keine ausreichende Haftvermittlung erreicht werden kann

2) zum Weichteilersatz/zum Ausgleich von Hinterschneidungen bei besonders diinnen, knochigen
oder vernarbten Stimpfen, wenn andere stumpfbettende MaRnahmen nicht ausreichen

Die Liner-MaRfertigung ist dann angezeigt, wenn nach entsprechender schadigungsbezogener
Prifung ein konfektionierter Liner nicht zweckmaRig ist, wie z. B. bei Fehlbildungen oder extre-

men Stumpfformen. Sie erfolgt auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung.

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

9.5 Produktart 38.08.98.4 Testschaft

Beschreibung

Der Testschaft dient der Positionierung der Prothesenpassteile und der Uberpriifung der Pass-
form. Mithilfe des Testschafts und der daraus resultierenden Testversorgung soll die Nutzbarkeit
der geplanten prothetischen Versorgung Uberprift werden. Der Testschaft sollte aus einem
transparenten/transluzenten Kunststoff auf Grundlage eines Positivs gefertigt werden.
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Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Habitus, Ellenbogenexartikulationsschaft (38.08.01.0)

- Eigenkraft, Ellenbogenexartikulationsschaft (38.08.02.0)

- Fremdkraft, Ellenbogenexartikulationsschaft (38.08.03.0)

- Hybrid, Ellenbogenexartikulationsschaft (38.08.04.0)

Indikation
Bei Fehlen des kompletten Unterarmes und prothetischer Versorgung vor der Definitivversorgung

1) zur Passformoptimierung bei komplizierten oder erheblichen Stumpfverdnderungen

2) zur Uberpriufung der Materialvertraglichkeit bei empfindlichen Hautverhaltnissen

3) zur individuellen Eignungsprufung der Versicherten fur die Nutzung der geplanten Prothese im
Rahmen einer Erprobung

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

9.6 Produktart 38.08.98.5 Prothesenverkleidung

Beschreibung

Die Prothesenverkleidung dient der Wiederherstellung der Kérperform/des dulieren Erschei-
nungsbildes. Diese Leistungsposition gilt flr konfektionierte Prothesenverkleidungen, welche an
die Versicherte oder den Versicherten angepasst werden, und fur individuell gefertigte Prothesen-
verkleidungen.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Habitus, Ellenbogenexartikulationsschaft (38.08.01.0)

- Eigenkraft, Ellenbogenexartikulationsschaft (38.08.02.0)

- Fremdkraft, Ellenbogenexartikulationsschaft (38.08.03.0)
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- Hybrid, Ellenbogenexartikulationsschaft (38.08.04.0)

Indikation
Bei Fehlen des kompletten Unterarmes und prothetischer Versorgung

1) zur seitengleichen Wiederherstellung der Kérperform/des auReren Erscheinungsbildes, um so
eine Entstellung auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen. Der Behinderungsaus-
gleich umfasst nur die Versorgung, die notwendig ist, um den Verlust der Greiffunktion fur einen
unbefangenen Beobachter nicht sogleich erkennbar werden zu lassen

2) zum Schutz von Passteilen und Kleidung
Die Prothesenverkleidung darf die Funktion der Prothese nicht beeintrachigen und muss den all-

taglichen mechanischen Anspriichen - unter Beriicksichtigung des individuellen Krankheitsbildes
und der Aktivitaten des taglichen Lebens im konkreten Einzelfall - angepasst sein.

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

9.7 Produktart 38.08.98.6 Verstellbares Schaftsystem

Beschreibung

Verstellbare Schaftsysteme dienen dazu, Volumenschwankungen auszugleichen, starke Hinter-
schneidungen versorgen zu kénnen oder das An- und Ausziehen der Prothese zu vereinfachen.
Das Schaftsystem kann durch die Versicherte oder den Versicherten so verandert/verstellt wer-

den, dass sich der Schaft optimal an die Stumpfverhéltnisse anpasst.

Die Anpassung kann beispielsweise durch Luftkammersysteme oder Klett- und Einhandschnell-
verschlusssysteme erfolgen.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Habitus, Ellenbogenexartikulationsschaft (38.08.01.0)

- Eigenkraft, Ellenbogenexartikulationsschaft (38.08.02.0)

- Fremdkraft, Ellenbogenexartikulationsschaft (38.08.03.0)
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- Hybrid, Ellenbogenexartikulationsschaft (38.08.04.0)

Indikation

Bei Fehlen des kompletten Unterarmes und prothetischer Versorgung zur Verbesserung der Pro-
thesenfunktionalitat, insbesondere der Prothesenhaftung, in der Regel bei

1) ausgepragten therapieresistenten Volumenschwankungen des Stumpfes

2) starken Hinterschneidungen des Stumpfes

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

9.8 Produktart 38.08.98.7 Haltebandage

Beschreibung

Die Haltebandage dient der Unterstiitzung der Haftvermittlung zwischen Stumpf und Prothesen-
schaft.

Diese Leistungsposition gilt fur konfektionierte Bandagen, welche an die Versicherte oder den
Versicherten angepasst werden, und fir individuell gefertigte Haltebandagen.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Habitus, Ellenbogenexartikulationsschaft (38.08.01.0)

- Eigenkraft, Ellenbogenexartikulationsschaft (38.08.02.0)

- Fremdkraft, Ellenbogenexartikulationsschaft (38.08.03.0)

- Hybrid, Ellenbogenexartikulationsschaft (38.08.04.0)

Indikation

Bei Fehlen des kompletten Unterarmes und prothetischer Versorgung als zusétzliches Siche-

rungssystem fur Ellenbogenexartikulations-Prothesen, wenn Ubliche Schaftbefestigungen keine
ausreichende Prothesenfixierung/Prothesenfiihrung ermdéglichen.
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Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 38A

9.9 Produktart 38.08.98.8 Steuerungsbandage

Beschreibung

Eine Steuerungsbandage kann bei Eigenkraftprothesen, Hybridprothesen und Fremdkraftprothe-
sen zum Einsatz kommen. Sie dient der Steuerung der Prothese und muss einwandfrei funktionie-
ren, unabhangig von der Kleidung, die die Versicherte oder der Versicherte tragt. Die Kraftiber-
tragung muss mdaglichst spielfrei erfolgen und die Funktionstiichtigkeit muss auch unter Last
sichergestellt sein.

Diese Leistungsposition gilt fur konfektionierte Bandagen, welche an die Versicherte oder den
Versicherten angepasst werden, und fir individuell gefertigte Steuerungsbandagen.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Eigenkraft, Ellenbogenexartikulationsschaft (38.08.02.0)

- Fremdkraft, Ellenbogenexartikulationsschaft (38.08.03.0)

- Hybrid, Ellenbogenexartikulationsschaft (38.08.04.0)

Indikation

Bei Fehlen des kompletten Unterarmes und prothetischer Versorgung zur Steuerung fir Ellenbo-
genexartikulations-Prothesen, wenn alternative Steuerungssysteme nicht anwendbar oder nicht
ausreichend sind.

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

9.10 Produktart 38.08.98.9 Dienstleistungsbestandteile (DLB) multiartikulierende Hand

Beschreibung
Die multiartikulierende Hand einer Fremdkraftprothese ermdéglicht es der Versicherten oder dem
Versicherten, verschiedene Griffmuster Gber die Steuerungssignale auszufuhren.

Produktgruppe 38 ,Armprothesen*
Datum der Fortschreibung: 26.03.2019 Seite 110 von 550



Die zusatzlich zu erbringenden Dienstleistungen sind:

- Training der zusatzlichen Belastung, die durch die multiartikulierende Hand auftritt

- Einweisung und Training der Steuerung der multiartikulierenden Hand

- Erprobung der beantragten myoelektrischen 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 Armprothese 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:

- Fremdkraft, Ellenbogenexartikulationsschaft (38.08.03.0)

- Hybrid, Ellenbogenexartikulationsschaft (38.08.04.0)

Indikation

Bei Fehlen des kompletten Unterarmes und prothetischer Versorgung zur funktionellen Wieder-
herstellung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der multiartikulierenden Hand wesent-
liche Greif- und Haltefunktionen durchfilhren kann, die ohne dieses System bzw. mit alternativen
Prothesen nicht gleichwertig durchfihrbar sind (die Versorgung muss wesentliche Gebrauchsvor-

teile erzielen):

zur Wiederherstellung der aktiven Greiffunktion und des Greifvolumens des betroffenen Armes

zur Wiederherstellung der aktiven Opposition

zur Erméglichung des bimanuellen Greifens

als Gegenhalt fur die andere Hand
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Grundsatzlich nicht geeignet fur schwere korperliche Tatigkeiten (u. a. aufgrund verminderter
Griffkraft).

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 38A
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10 Produktuntergruppe 38.08.99 Leistungspositionen Ellenbogen-

exartikulationsprothesen 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 einschlieR3lich der Abgabe
des Hilfsmittels zu erbringenden Dienstleistungsaufwéande enthalten.

Zusatzliche Anforderungen an 38.08.99.0 Sonstige Zusatze:

Zu beachten ist:
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- Die Zusatze mussen die funktionellen Eigenschaften des verwendeten Schaftsystems unterstuit-

zen.

- Die Verwendung der Zusatze erfolgt gemaR den 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

-- 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 der 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 38 ,Arm-

prothesen” zu verwenden.
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- Der Versicherte oder die Versicherte wird Uber die Versorgungsmaoglichkeiten, z. B. mit dem Ziel
der Erlangung von Fahigkeiten im Bereich des Haltens, Fihrens und Bewegens von Gegensténden,
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

- 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 die Lage 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 ist in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abzugeben.

- 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 der medizinprodukterechtlichen Vorschriften (z. B. Informationen
zur Fertigungsstatte, zu verwendeten Bestandteilen und Angaben zum Aufbau sowie 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. der Feinanpassung sowie der Instandhal-
tung 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 38.08.99.0 Sonstige Zusatze

Beschreibung
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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 tblichen
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:

- Habitus, Ellenbogenexartikulationsschaft (38.08.01.0)

- Eigenkraft, Ellenbogenexartikulationsschaft (38.08.02.0)

- Fremdkraft, Ellenbogenexartikulationsschaft (38.08.03.0)

- Hybrid, Ellenbogenexartikulationsschaft (38.08.04.0)

Indikation

GemalR storungsspezifischem Befund erforderliche zusatzliche Leistungen zur prothetischen Ver-

sorgung nach Begrindung.

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A
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Anwendungsort 38.09. Schulter

11 Produktuntergruppe 38.09.01 Habitus Schulterexartikulations-

prothesen
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
. 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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- Habitusprothesen dienen der Wiederherstellung der Kérperform/des duReren Erscheinungsbil-
des und sollten auch der funktionellen Verbesserung (z. B. Gegenhalt, Ermdglichung des Tragens,
Hebens und Haltens von Gegenstanden) dienen

- Die Anfertigung erfolgt auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und eines dreidimensiona-
len Modells:

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

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

- Vorhandene Gelenke und anatomische Strukturen sollen in ihrer Bewegung nicht behindert wer-
den.

- Das Schaftsystem umschliet den gesamten Stumpf und einen Teil des Thorax.

- Es sind geeignete Systeme zur Stumpfbettung zu verwenden.

- Es sind geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung zu verwenden.

- Es sind geeignete Prothesenpassteile zu verwenden.

- Die Form und Ausrichtung der Prothese orientiert sich an der erhaltenen Kérperseite und er-
zeugt ein kosmetisch unauffalliges Erscheinungsbild.

- Das selbststéandige An- und Ausziehen sollte mdglich sein.

- Der Prothesenschaft sollte mit haushaltstblichen Mitteln zu reinigen sein. Dabei sind die Her-

stellerangaben und diagnostizierten Allergien zu bertcksichtigen.

[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 der 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 38 ,Arm-

prothesen” zu verwenden.

- Der Versicherte oder die Versicherte wird Uber die Versorgungsmaoglichkeiten, z. B. mit dem Ziel
der Erlangung von Fahigkeiten im Bereich des Haltens, Fihrens und Bewegens von Gegensténden,
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 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

- 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 die Lage 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 ist in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abzugeben.

- 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 der medizinprodukterechtlichen Vorschriften (z. B. Informationen
zur Fertigungsstatte, zu verwendeten Bestandteilen und Angaben zum Aufbau sowie zur Herstel-
lung)
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- 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. der Feinanpassung sowie der Instandhal-
tung 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.

11.1 Produktart 38.09.01.0 Habitus, Schulterexartikulationsschaft

Beschreibung

Der Prothesenschaft bei Schulterexartikulation oder Amputation im Bereich des Schultergtrtels
umschlieBt den gesamten Stumpf und einen Teil des Thorax. Die Kontaktflache mit dem Thorax
nimmt mit zunehmender Amputationshdhe stetig zu. Das Schaftsystem ist an die funktionellen
und anatomischen Gegebenheiten des Stumpfes angepasst. Die Beeinflussung der Thoraxbeweg-
lichkeit sollte so gering wie moglich gehalten werden. Das Schaftsystem wird in der Regel tber
eine Haltebandage an der kontralateralen Seite fixiert.

Beim Bewegen oder Halten von Gegenstanden sichert das Schaftsystem den funktionellen Gegen-
halt zu der aufgewendeten Kraft.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist auf
besonders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und Narbenverhaltnisse einzuge-
hen und sind diese entsprechend zu versorgen, um Hautschaden und Druckstellen zu vermeiden.
Zusétzlich werden die MalRe des Stumpfes genommen und dokumentiert.

Die Anfertigung des AuRenschaftes erfolgt aus Faserverbundwerkstoff.
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Der Innenschaft ist fest, flexibel oder elastisch und bildet eine Einheit mit dem AuRenschaft.

Zur Wiederherstellung der Symmetrie des Rumpfes kann ggf. nur eine Schulterkappe zum Einsatz
kommen. Dabei ist besonders auf den Tragekomfort und auf eine ungestdrte Atmung zu achten.
Die Anfertigung erfolgt durch Schaumstoff, der Uber den Bustenhalter oder durch Klebetechnik an
dem Stumpf fixiert wird. Bei Amputation im Schultergtrtel wird zuséatzlich eine Achselschlaufe
notwendig.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende Leistungspositionen zur Verfiigung, welche
in der Regel nicht vollumféanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit zum Ansatz gebracht
werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.09.98.0)

- Silikon-Kontaktschaft (38.09.98.1)

- Testschaft (38.09.98.2)

- Prothesenverkleidung (38.09.98.3)

- Verstellbares Schaftsystem (38.09.98.4)

- Haltebandage (38.09.98.5)

- Sonstige Zusatze (38.09.98.9)

Indikation

Bei Fehlen des kompletten Oberarmes, Fehlen von Teilen des Schultergtrtels oder des kompletten
Schultergirtels insbesondere

1) zur funktionellen Verbesserung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit dieser Prothese
eine wesentliche Halte-/Gegenhaltfunktion durchfiihren kann, die ohne diese Prothese nicht
gleichwertig durchfihrbar ist (die Versorgung muss wesentliche Gebrauchsvorteile erzielen):

- zur Verbesserung der passiven Greiffunktion und des Greifvolumens des betroffenen Armes

- zur Wiederherstellung der passiven Opposition

- zum bimanuellen Handling
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- als Gegenhalt fur die andere Hand

und

2) zur Balancierung des Korpergewichtes

und/oder

3) zur Wiederherstellung der Kérperform/des dufleren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung
auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

- Schulterkappen stellen die Symmetrie des Rumpfes wieder her, damit Kleidung Halt findet und
symmetrisch getragen werden kann.

Der Stumpf muss prothesenféhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch belastbar
und die Wundheilung abgeschlossen sein.

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A
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12 Produktuntergruppe 38.09.02 Eigenkraft Schulterexartikulati-

onsprothesen
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 Prothese muss in erster Linie dem Funktionsausgleich dienen.

- Die Anfertigung erfolgt auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und eines dreidimensiona-

len Modells:
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-- In der Regel durch Gips-, Alginat-, Silikon- oder Scanabdruck

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

- Vorhandene Gelenke und anatomische Strukturen sollen in ihrer Bewegung nicht behindert wer-
den.

- Das Schaftsystem umschliet den gesamten Stumpf und einen Teil des Thorax.

- Es sind geeignete Systeme zur Stumpfbettung zu verwenden.

- Es sind geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung zu verwenden.

- Es sind geeignete Prothesenpassteile zu verwenden.

- Die Form, Bewegung und Grol3e der Prothesenelemente orientieren sich an der noch vorhande-

nen Hand.

- Das Halten und Bewegen der Prothese erfolgt durch die Verdnderung der Gelenkstellung proxi-
mal liegender Gelenke.

- Als Kraftquelle zur Bedienung der Steuerungsbandage werden noch vorhandene Bewegungsum-
fange und —-mechanismen des Kdrpers genutzt.

- Durch die Bandagenziige darf es zu keinen Einschnirungen von Gewebe kommen.

- Das selbststandige An- und Ausziehen sollte méglich sein.

- Der Prothesenschaft sollte mit haushaltsiblichen Mitteln zu reinigen sein. Dabei sind die Her-

stellerangaben und diagnostizierten Allergien zu bertcksichtigen.

[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 der 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 38 ,Arm-

prothesen” zu verwenden.

- Der Versicherte oder die Versicherte wird Uber die Versorgungsmaoglichkeiten, z. B. mit dem Ziel
der Erlangung von Fahigkeiten im Bereich des Haltens, Fihrens und Bewegens von Gegensténden,
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 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

- 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 die Lage 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 ist in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abzugeben.

- 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 der medizinprodukterechtlichen Vorschriften (z. B. Informationen
zur Fertigungsstatte, zu verwendeten Bestandteilen und Angaben zum Aufbau sowie zur Herstel-
lung)

Produktgruppe 38 ,Armprothesen*
Datum der Fortschreibung: 26.03.2019 Seite 131 von 550



- 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. der Feinanpassung sowie der Instandhal-
tung 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.

12.1  Produktart 38.09.02.0 Eigenkraft, Schulterexartikulationsschaft

Beschreibung
Der Prothesenschaft bei Schulterexartikulation oder Amputation im Bereich des Schultergtrtels
umschlieBt den gesamten Stumpf und einen Teil des Thorax.

Er ist an die funktionellen und anatomischen Gegebenheiten des Stumpfes angepasst. Die Beein-
flussung der Thoraxbeweglichkeit sollte so gering wie méglich gehalten werden. Das Schaftsys-
tem wird in der Regel Uber eine Steuerungsbandage an der kontralateralen Seite fixiert.

Beim Greifen, Bewegen oder Halten von Gegenstanden sichert das Schaftsystem den funktionellen
Gegenhalt zu der aufgewendeten Kraft.

Zur Steuerung der Prothese werden in das Schaftsystem Vorrichtungen zur Verlegung der Kabel-
zUge integriert.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist auf
besonders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und Narbenverhéltnisse einzuge-
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hen und sind diese entsprechend zu betten. Zusatzlich werden die Malle des Stumpfes genom-

men und dokumentiert.

Die Anfertigung des AuRenschaftes erfolgt aus Faserverbundwerkstoff.

Der Innenschaft ist fest, flexibel oder elastisch und bildet eine Einheit mit dem Auf3enschaft.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende Leistungspositionen zur Verfigung, welche
in der Regel nicht vollumféanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit zum Ansatz gebracht
werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.09.98.0)

- Silikon-Kontaktschaft (38.09.98.1)

- Testschaft (38.09.98.2)

- Prothesenverkleidung (38.09.98.3)

- Verstellbares Schaftsystem (38.09.98.4)

- Haltebandage (38.09.98.5)

- Steuerungsbandage (38.09.98.6)

- Sonstige Zusatze (38.09.98.9)

Indikation

Bei Fehlen des kompletten Oberarmes, Fehlen von Teilen des Schultergtrtels oder des kompletten
Schultergirtels insbesondere

1) zur funktionellen Verbesserung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit dieser Prothese
eine wesentliche Greif- und Haltefunktion durchfiihren kann, die ohne diese Prothese bzw. mit
einer Habitusprothese nicht gleichwertig durchfihrbar ist (die Versorgung muss wesentliche Ge-
brauchsvorteile erzielen):

- zur Verbesserung der aktiven Greiffunktion und des Greifvolumens des betroffenen Armes

- zur Wiederherstellung der aktiven Opposition
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- zur Erméglichung des bimanuellen Greifens

- als Gegenhalt fur die andere Hand

und

2) zur physiologischen Vorpositionierung der Hand beim Greifen und Halten von Gegenstanden in

unterschiedlichen Hohen

und

3) zur Balancierung des Korpergewichtes

und/oder

4) zur Wiederherstellung der Kérperform/des &ueren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung
auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

- Schulterkappen stellen die Symmetrie des Rumpfes wieder her, damit Kleidung Halt findet und
symmetrisch getragen werden kann.

Der Stumpf muss prothesenféhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch belastbar
und die Wundheilung abgeschlossen sein. Zusatzlich muss die Versicherte oder der Versicherte
Uber eine ausreichende Muskelkraft zur Steuerung der Prothese und eine ausreichende Beweg-
lichkeit der Gelenke zur addquaten Prothesennutzung verfiigen.

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A
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13 Produktuntergruppe 38.09.03 Fremdkraft Schulterexartikulati-

onsprothesen
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 Prothese muss in erster Linie dem Funktionsausgleich dienen.

- Die Anfertigung erfolgt auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und eines dreidimensiona-

len Modells:
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-- In der Regel durch Gips-, Alginat-, Silikon- oder Scanabdruck

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

- Vorhandene Gelenke und anatomische Strukturen sollen in ihrer Bewegung nicht behindert wer-
den.

- Das Schaftsystem umschliet den gesamten Stumpf und einen Teil des Thorax.

- Es sind geeignete Systeme zur Stumpfbettung zu verwenden.

- Es sind geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung zu verwenden.

- Es sind geeignete Prothesenpassteile zu verwenden.

- Die Form, Bewegung und Grol3e der Prothesenelemente orientieren sich an der noch vorhande-

nen Hand.

- Die Ansteuerung der Passteile muss unabhangig von anderen Bewegungen mdglich sein.

- In den Schaft sind die Elektroden zu integrieren.

- Die Prothese besitzt eine Steuereinheit und einen Akku, die eine elektronische Steuerung er-

maoglichen.

- Als Kraftquelle zur Bedienung der Steuerbandage werden noch vorhandene Bewegungsumfange
und -mechanismen des Kdrpers genutzt.

- Die Bewegungsausfuhrung der Prothese erfolgt aktuatorisch.

- Das selbststéandige An- und Ausziehen sollte mdglich sein.

- Der Prothesenschaft sollte mit haushaltsiblichen Mitteln zu reinigen sein. Dabei sind die Her-

stellerangaben und diagnostizierten Allergien zu bertcksichtigen.

[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

Produktgruppe 38 ,Armprothesen*
Datum der Fortschreibung: 26.03.2019 Seite 136 von 550



[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 der 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 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 Angehorige/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 38 ,Arm-

prothesen” zu verwenden.

- Der Versicherte oder die Versicherte wird Uber die Versorgungsmaoglichkeiten, z. B. mit dem Ziel
der Erlangung von Fahigkeiten im Bereich des Haltens, Fihrens und Bewegens von Gegensténden,
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

- 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 die Lage 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 ist in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abzugeben.
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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.

- Dokumentation entsprechend der medizinprodukterechtlichen Vorschriften (z. B. Informationen
zur Fertigungsstatte, zu verwendeten Bestandteilen und Angaben zum Aufbau sowie 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. der Feinanpassung sowie der Instandhal-
tung 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.

13.1 Produktart 38.09.03.0 Fremdkraft, Schulterexartikulationsschaft

Beschreibung

Der Prothesenschaft bei Schulterexartikulation oder Amputation im Bereich des Schultergurtels
umschlieBt den gesamten Stumpf und einen Teil des Thorax. Die Kontaktflache mit dem Thorax
nimmt mit zunehmender Amputationshdhe stetig zu. Das Schaftsystem ist an die funktionellen
und anatomischen Gegebenheiten des Stumpfes angepasst. Die Beeinflussung der Thoraxbeweg-
lichkeit sollte so gering wie moglich gehalten werden. Das Schaftsystem wird in der Regel immer
Uber eine Haltebandage oder Steuerungsbandage an der kontralateralen Seite fixiert.

Beim Greifen, Bewegen oder Halten von Gegenstanden sichert das Schaftsystem den funktionellen
Gegenhalt zu der aufgewendeten Kraft.
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Die Elektroden zur Signalerfassung sind in dem Schaftsystem so integriert, dass sie eine optimale
Signalerfassung und Weiterleitung gewahrleisten. Ggf. kann die Signalerfassung durch einen Zug-
/Druckschalter erfolgen. Dabei ist das Schaftsystem mit einer Steuerungsbandage und entspre-
chenden Kabelkanalen zu versehen, die eine einwandfreie Ansteuerung gewahrleisten.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist auf
besonders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und Narbenverhaltnisse einzuge-
hen und sind diese entsprechend zu betten. Zusatzlich werden die Malle des Stumpfes genom-
men und dokumentiert.

Die Anfertigung des Auflenschaftes erfolgt aus Faserverbundwerkstoff.

Der Innenschaft ist fest, flexibel oder elastisch und bildet eine Einheit mit dem Auf3enschaft.
Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende Leistungspositionen zur Verfigung, welche
in der Regel nicht vollumféanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit zum Ansatz gebracht
werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.09.98.0)

- Silikon-Kontaktschaft (38.09.98.1)

- Testschaft (38.09.98.2)

- Prothesenverkleidung (38.09.98.3)

- Verstellbares Schaftsystem (38.09.98.4)

- Haltebandage (38.09.98.5)

- Steuerungsbandage (38.09.98.6)

- Dienstleistungsbestandteile (DLB) multiartikulierende Hand (38.09.98.7)

- Dienstleistungsbestandteile (DLB) mechatronischer Ellenbogen (38.09.98.8)

- Sonstige Zuséatze (38.09.98.9)

Indikation
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Bei Fehlen des kompletten Oberarmes, Fehlen von Teilen des Schultergtrtels oder des kompletten
Schultergirtels insbesondere

1) zur funktionellen Wiederherstellung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit dieser Pro-
these eine wesentliche Greif- und Haltefunktion durchfiihren kann, die ohne diese Prothese, bzw.
mit einer Habitus- oder Eigenkraftprothese nicht gleichwertig durchfiihrbar ist (die Versorgung
muss wesentliche Gebrauchsvorteile erzielen):

- zur Verbesserung der aktiven Greiffunktion und des Greifvolumens des betroffenen Armes

- zur Wiederherstellung der aktiven Opposition

- zur Ermdglichung des bimanuellen Greifens

- als Gegenhalt fur die andere Hand

und

2) zur physiologischen Vorpositionierung der Hand beim Greifen und Halten von Gegenstanden in
unterschiedlichen Hohen

und

3) zur Balancierung des Korpergewichtes

und/oder

4) zur Wiederherstellung der Kérperform/des &ueren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung
auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

- Schulterkappen stellen die Symmetrie des Rumpfes wieder her, damit Kleidung Halt findet und

symmetrisch getragen werden kann.

Der Stumpf muss prothesenféhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch belastbar
und die Wundheilung abgeschlossen sein.

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A
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14  Produktuntergruppe 38.09.04 Hybrid Schulterexartikulations-

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 Prothese muss in erster Linie dem Funktionsausgleich dienen.

- Die Anfertigung erfolgt auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und eines dreidimensiona-

len Modells:
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-- In der Regel durch Gips-, Alginat-, Silikon- oder Scanabdruck

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

- Vorhandene Gelenke und anatomische Strukturen sollen in ihrer Bewegung nicht behindert wer-
den.

- Das Schaftsystem umschliet den gesamten Stumpf und einen Teil des Thorax.

- Es sind geeignete Systeme zur Stumpfbettung zu verwenden.

- Es sind geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung zu verwenden.

- Es sind geeignete Prothesenpassteile zu verwenden.

- Die Form, Bewegung und Grol3e der Prothesenelemente orientieren sich an der noch vorhande-

nen Hand.

- Das selbststandige An- und Ausziehen sollte méglich sein.

- Der Prothesenschaft sollte mit haushaltsiblichen Mitteln zu reinigen sein. Dabei sind die Her-
stellerangaben und diagnostizierten Allergien zu bertcksichtigen.

- Bei der Herstellung sind auch die spezifischen Qualitdtsanforderungen der Produktuntergrup-

pen 38.09.01 bis 38.09.03 einzuhalten.

[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 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 fir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in

elektronischer Form) zur Verfiigung zu stellen.

- Kennzeichnung des Produktes entsprechend der 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.

Produktgruppe 38 ,Armprothesen*
Datum der Fortschreibung: 26.03.2019 Seite 145 von 550



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 38 ,Arm-

prothesen” zu verwenden.

- Der Versicherte oder die Versicherte wird Uber die Versorgungsmaoglichkeiten, z. B. mit dem Ziel
der Erlangung von Fahigkeiten im Bereich des Haltens, Fihrens und Bewegens von Gegensténden,
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.
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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

- 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 die Lage 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 ist in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abzugeben.

- 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 der medizinprodukterechtlichen Vorschriften (z. B. Informationen
zur Fertigungsstatte, zu verwendeten Bestandteilen und Angaben zum Aufbau sowie zur Herstel-
lung)

Produktgruppe 38 ,Armprothesen*
Datum der Fortschreibung: 26.03.2019 Seite 147 von 550



- 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. der Feinanpassung sowie der Instandhal-
tung 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 38.09.04.0 Hybrid, Schulterexartikulationsschaft

Beschreibung

Der Prothesenschaft bei Schulterexartikulation oder Amputation im Bereich des Schultergtrtels
umschlieBt den gesamten Stumpf und einen Teil des Thorax. Die Kontaktflache mit dem Thorax
nimmt mit zunehmender Amputationshdhe stetig zu. Das Schaftsystem ist an die funktionellen
und anatomischen Gegebenheiten des Stumpfes angepasst. Die Beeinflussung der Thoraxbeweg-
lichkeit sollte so gering wie mdoglich gehalten werden. Das Schaftsystem wird in der Regel immer
Uber eine Haltebandage oder Steuerungsbandage an der kontralateralen Seite fixiert.

Beim Greifen, Bewegen oder Halten von Gegenstanden sichert das Schaftsystem den funktionellen
Gegenhalt zu der aufgewendeten Kraft.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist auf

besonders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und Narbenverhaltnisse einzuge-
hen und sind diese entsprechend zu betten. Zusatzlich werden die Malle des Stumpfes genom-

men und dokumentiert.

Die Anfertigung des AuRenschaftes erfolgt aus Faserverbundwerkstoff.
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Der Innenschaft ist fest, flexibel oder elastisch und bildet eine Einheit mit dem AufRenschaft.

Die weiteren spezifischen Bestimmungen an die Schaftkonstruktionen sind entsprechend der Pro-
duktarten 38.08.01.0, 38.08.02.0 und 38.08.03.0 zu entnehmen.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende Leistungspositionen zur Verfiigung, welche
in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begrtindeter Notwendigkeit zum Ansatz gebracht
werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.09.98.0)

- Silikon-Kontaktschaft (38.09.98.1)

- Testschaft (38.09.98.2)

- Prothesenverkleidung (38.09.98.3)

- Verstellbares Schaftsystem (38.09.98.4)

- Haltebandage (38.09.98.5)

- Steuerungsbandage (38.09.98.6)

- Dienstleistungsbestandteile (DLB) multiartikulierende Hand (38.09.98.7)

- Dienstleistungsbestandteile (DLB) mechatronischer Ellenbogen (38.09.98.8)

- Sonstige Zusatze (38.09.98.9)

Indikation

Bei Fehlen des kompletten Oberarmes, Fehlen von Teilen des Schulterglrtels oder des kompletten
Schultergurtels insbesondere

1) zur funktionellen Wiederherstellung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit dieser Pro-
these eine wesentliche Greif- und Haltefunktion durchfiihren kann, die ohne diese Prothese, bzw.
mit einer Habitus- oder Eigenkraftprothese nicht gleichwertig durchfiihrbar ist (die Versorgung

muss wesentliche Gebrauchsvorteile erzielen):

- zur Verbesserung der aktiven Greiffunktion und des Greifvolumens des betroffenen Armes
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- zur Wiederherstellung der aktiven Opposition

- zur Ermdglichung des bimanuellen Greifens

- als Gegenhalt fur die andere Hand

und

2) zur physiologischen Vorpositionierung der Hand beim Greifen und Halten von Gegenstanden in
unterschiedlichen Hohen

und

3) zur Balancierung des Korpergewichtes

und/oder

4) zur Wiederherstellung der Kérperform/des &uReren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung
auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

- Schulterkappen stellen die Symmetrie des Rumpfes wieder her, damit Kleidung Halt findet und

symmetrisch getragen werden kann.

Der Stumpf muss prothesenféhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch belastbar
und die Wundheilung abgeschlossen sein.

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A
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15 Produktuntergruppe 38.09.98 Leistungspositionen Schulterexa-

rtikulationsprothesen
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 einschlieR3lich der Abgabe
des Hilfsmittels zu erbringenden Dienstleistungsaufwéande enthalten.

Zusatzliche Anforderungen an 38.09.98.0 Flexibler Innenschaft:

Zu beachten ist:
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- Nur in Verbindung mit Rahmenschaft oder geschlossenen Schéften
- Dynamische Anpassung des Materials in Bereichen ohne Kontakt mit dem AuBenschaft an die
Formveréanderungen der Muskulatur bei der Kontraktion.

- Die Bauart richtet sich nach den benétigten Funktionseigenschaften in Abhéngigkeit von den
individuellen klinischen Befunden.

- Anfertigung auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und dreidimensionalen Modells

- Flexibilitéat bzw. Polster-/Bettungseigenschaften entsprechend der Materialauswahl und Wand-
starke

- Formstabile flexible Schaftrandgestaltung

- Sichere Verbindung mit dem Aufienschaft

Zusatzliche Anforderungen an 38.09.98.1 Silikon-Kontaktschaft:

Zu beachten ist:

- Nur in Verbindung mit Rahmenschaft oder geschlossenen Schaften

- Dynamische Anpassung des elastischen Materials in Bereichen ohne Kontakt mit dem Aufien-
schaft an die Formveranderungen der Muskulatur bei der Kontraktion.

- Die Bauart richtet sich nach den benétigten Funktionseigenschaften in Abhéngigkeit von den
individuellen klinischen Befunden.

- Anfertigung auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und dreidimensionalen Modells

- Flexibilitéat bzw. Polster-/Bettungseigenschaften entsprechend der Materialauswahl und Wand-
starke

- Ggf. Verwendung unterschiedlicher Materialharten und Materialstéarken zur individuellen Anpas-
sung an die jeweiligen Stumpfverhéltnisse

- Formstabile elastische Schaftrandgestaltung

- Sichere Verbindung mit dem Auf3enschaft
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Zusatzliche Anforderungen an 38.09.98.2 Testschaft:

Zu beachten ist:

- Verwendung zu Anprobezwecken und zur Abstimmung von Aufbaukriterien

- Statische und dynamische Kontrolle bzw. Optimierung von Volumen und Druckverteilung

- Sichtkontrolle durch transparentes/transluzentes Material

- Die Bauart richtet sich nach den benotigten Funktionseigenschaften in Abhangigkeit von den
individuellen klinischen Befunden.

- Anfertigung auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und dreidimensionalen Modells

- Tiefgezogen aus geeignetem Plattenmaterial

- Ggf. Verstarkung fur erweiterte Testphase auBerhalb der Werkstatt

Zusatzliche Anforderungen an 38.09.98.3 Prothesenverkleidung:

Zu beachten ist:

- Wiederherstellung des ulReren Erscheinungsbildes

- Die Formgebung orientiert sich an der kontralateralen Seite.

Zusatzliche Anforderungen an 38.09.98.4 Verstellbares Schaftsystem:

Zu beachten ist:

- Das Schaftsystem kann an die individuelle Stumpfsituation der Versicherten oder des Versicher-

ten angepasst werden. Auf diese Art und Weise kénnen Volumenschwankungen an die Prothese

ausgeglichen werden.

- Das Schaftsystem sollte das An- und Ausziehen der Prothese erleichtern.
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- Die Bauart richtet sich nach den benotigten Funktionseigenschaften in Abhangigkeit von den
individuellen klinischen Befunden.

- Die Verstellung des Schaftsystems erfolgt durch die Integration von verschiedenen Verstellme-
chanismen.

- Anfertigung auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und dreidimensionalen Modells

- Formstabile flexible Schaftrandgestaltung

Zusatzliche Anforderungen an 38.09.98.5 Haltebandage:

Zu beachten ist:

- Die Bauart richtet sich nach den benétigten Funktionseigenschaften in Abhangigkeit von den
individuellen klinischen Befunden.

- Die Bandage sollte eng am Korper anliegen und darf die Funktionalitat der Prothese bzw. der
noch erhaltenen Gelenke nicht einschranken.

- Durch die Bandage darf es nicht zu Einschniirungen oder Hautirritationen kommen.

- Das selbststéandige An- und Ausziehen sollte mdglich sein.

- Die Haltebandage sollte mit haushaltsublichen Mitteln zu reinigen sein. Dabei sind die Herstel-
lerangaben und diagnostizierten Allergien zu berlcksichtigen.

Zusatzliche Anforderungen an 38.09.98.6 Steuerungsbandage:

Zu beachten ist:

- Die Bauart richtet sich nach den benétigten Funktionseigenschaften in Abhéngigkeit von den
individuellen klinischen Befunden.

- Die Bandage sollte eng am Kdrper anliegen und darf die Funktionalitat der Prothese bzw. der
noch erhaltenen Gelenke, nicht einschranken.

- Durch die Steuerungsbandage darf es nicht zu Einschniirungen oder Hautirritationen kommen.
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- Das selbststandige An- und Ausziehen sollte méglich sein.

- Die Steuerungsbandage sollte mit haushaltstiblichen Mitteln zu reinigen sein. Dabei sind die
Herstellerangaben und diagnostizierten Allergien zu beriicksichtigen.

Zusatzliche Anforderungen an 38.09.98.7 Dienstleistungsbestandteile (DLB) multiartikulierende
Hand:

Zu beachten ist:

- Einweisung und Training in den Gebrauch der multiartikulierenden Hand

Zusatzliche Anforderungen an 38.09.98.8 Dienstleistungsbestandteile (DLB) mechatronische El-
lenbogen:

Zu beachten ist:

- Einweisung und Training in den Gebrach des mechatronischen Ellenbogens

Zusatzliche Anforderungen an 38.09.98.9 Sonstige Zusatze:

Zu beachten ist:

- Die Zusatze mussen die funktionellen Eigenschaften des verwendeten Schaftsystems unterstuit-

zen.

- Die Verwendung der Zusatze erfolgt gemaR den Herstellerangaben.

[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
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- 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.

- Kennzeichnung des Produktes entsprechend der 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.
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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 38 ,Arm-

prothesen” zu verwenden.

- Der Versicherte oder die Versicherte wird Uber die Versorgungsmaoglichkeiten, z. B. mit dem Ziel
der Erlangung von Fahigkeiten im Bereich des Haltens, Fihrens und Bewegens von Gegensténden,
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.
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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

- 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 die Lage 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 ist in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abzugeben.

- 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 der medizinprodukterechtlichen Vorschriften (z. B. Informationen
zur Fertigungsstatte, zu verwendeten Bestandteilen und Angaben zum Aufbau sowie zur Herstel-
lung)
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- 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. der Feinanpassung sowie der Instandhal-
tung 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.

15.1 Produktart 38.09.98.0 Flexibler Innenschaft

Beschreibung

Der flexible Innenschaft, fir Rahmenschéafte oder geschlossene Schafte, erhdht die Stumpf-
Schaft-Haftung (Adhésion) sowie den Tragekomfort durch Nachgeben des Materials bei Muskel-
kontraktionen und ermdglicht in Verbindung mit einer flexiblen Schaftrandgestaltung zusétzli-
chen Bewegungsspielraum fir die Versicherte oder den Versicherten. Des Weiteren wird aufgrund
der Flexibilitat des Innenschaftmaterials der Einstieg in den Prothesenschaft durch Nachgeben des
Materials beim Uberwinden von Stumpfhinterschneidungen erleichtert.

Die Anpassung an Stumpfveranderungen ist durch thermische Nachformung ebenfalls mdglich.

Der Innenschaft wird aus thermoplastischem, flexiblem Kunststoff gefertigt.

Je nach Dicke und Flexibilitat des Materials ist der Innenschaft mehr oder weniger selbsttragend.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Habitus, Schulterexartikulationsschaft (38.09.01.0)
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- Eigenkraft, Schulterexartikulationsschaft (38.09.02.0)

- Fremdkraft, Schulterexartikulationsschaft (38.09.03.0)

- Hybrid, Schulterexartikulationsschaft (38.09.04.0)

Indikation

Bei Fehlen des kompletten Oberarmes, Fehlen von Teilen des Schulterglrtels oder des kompletten

Schultergirtels und prothetischer Versorgung bei vollkontaktfahigen und belastbaren Stimpfen

1) zur Verbesserung der Prothesenfunktionalitéat, insbesondere der Stumpfhaftung und Reduktion
der Stumpf-Schaft-Pseudarthrose, in der Regel bei

- Geriatrikern,

- Gefalipatientinnen und Gefal3patienten,

- Stumpfen mit starken Formdifferenzen

2) zur Erhaltung und Ausnutzung der Muskelaktivitaten

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

15.2 Produktart 38.09.98.1 Silikon-Kontaktschaft

Beschreibung

Der Silikon-Kontaktschaft, in der Regel fur geschlossenes Schaftsystem, erh6ht die Stumpf-
Schaft-Haftung (Adhéasion) sowie den Tragekomfort durch Nachgeben des Materials bei Muskel-
kontraktionen und ermdglicht in Verbindung mit einer elastischen Schaftrandgestaltung zusatzli-
chen Bewegungsspielraum fir die Versicherte oder den Versicherten. Des Weiteren wird aufgrund
der Flexibilitat des Silikons der Einstieg in den Prothesenschaft durch Nachgeben des Materials
beim Uberwinden von Stumpfhinterschneidungen erleichtert.

Der Silikon-Kontaktschaft wird in der Regel aus hochtemperaturvernetzendem Silikon gefertigt,
das sich durch eine gute Biokompatibilitdt auszeichnet. Entsprechende lastabhangige Areale aus
Silikon kdnnen punktuell eingearbeitet werden.
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Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Habitus, Schulterexartikulationsschaft (38.09.01.0)

- Eigenkraft, Schulterexartikulationsschaft (38.09.02.0)

- Fremdkraft, Schulterexartikulationsschaft (38.09.03.0)

- Hybrid, Schulterexartikulationsschaft (38.09.04.0)

Indikation

Bei Fehlen des kompletten Oberarmes, Fehlen von Teilen des Schulterglrtels oder des kompletten

Schultergirtels und prothetischer Versorgung bei vollkontaktfahigen und belastbaren Stimpfen

1) zur Verbesserung der Prothesenfunktionalitat, insbesondere der Stumpfhaftung und Reduktion
der Stumpf-Schaft-Pseudarthrose, in der Regel bei

- muskelkraftigen Amputierten

- Stumpfen mit deutlicher Formanderung bei Muskelkontraktionen

- Stumpfen mit starken Formdifferenzen

- konischen Stimpfen mit Haftungsproblemen

- stark schwitzenden Versicherten

2) zur individuellen Bettung bei

- Stumpfen nach Hauttransplantationen oder mit Problemnarben

- markanten kndchernen Stumpfformen, die partiell entlastet und individuell gebettet werden
sollten

- Dysmelie mit Fingerrudimenten

- Geriatrikern

- Gefallpatientinnen und GeféRRpatienten
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3) zur Reduktion allergischer Reaktionen bei

- empfindlichen Hautverhaltnissen

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 38A

15.3 Produktart 38.09.98.2 Testschaft

Beschreibung

Der Testschaft dient der Positionierung der Prothesenpassteile und der Uberpriifung der Pass-
form. Mithilfe des Testschafts und der daraus resultierenden Testversorgung soll die Eignung der
geplanten prothetischen Versorgung Uberprift werden. Der Testschaft sollte aus einem transpa-
renten/transluzenten Kunststoff auf Grundlage eines Positivs gefertigt werden.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Habitus, Schulterexartikulationsschaft (38.09.01.0)

- Eigenkraft, Schulterexartikulationsschaft (38.09.02.0)

- Fremdkraft, Schulterexartikulationsschaft (38.09.03.0)

- Hybrid, Schulterexartikulationsschaft (38.09.04.0)

Indikation

Bei Fehlen des kompletten Oberarmes, Fehlen von Teilen des Schultergtrtels oder des kompletten
Schultergirtels und geplanter prothetischer Versorgung vor der Definitivversorgung

1) zur Passformoptimierung bei komplizierten oder erheblichen Stumpfverdnderungen

2) zur Uberpriufung der Materialvertraglichkeit bei empfindlichen Hautverhaltnissen

3) zur individuellen Eignungsprufung der Versicherten fur die Nutzung der geplanten Prothese im
Rahmen einer Erprobung
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Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 38A

15.4  Produktart 38.09.98.3 Prothesenverkleidung

Beschreibung

Die Prothesenverkleidung dient der Wiederherstellung der Kérperform/des aulieren Erschei-
nungsbildes. Diese Leistungsposition gilt fur konfektionierte Prothesenverkleidungen, die an die
Versicherte oder den Versicherten angepasst werden, und fur individuell gefertigte Prothesenver-
kleidungen.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Habitus, Schulterexartikulationsschaft (38.09.01.0)

- Eigenkraft, Schulterexartikulationsschaft (38.09.02.0)

- Fremdkraft, Schulterexartikulationsschaft (38.09.03.0)

- Hybrid, Schulterexartikulationsschaft (38.09.04.0)

Indikation

Bei Fehlen des kompletten Oberarmes, Fehlen von Teilen des Schulterglrtels oder des kompletten
Schultergirtels und prothetischer Versorgung

1) zur seitengleichen Wiederherstellung der Kérperform/des &auReren Erscheinungsbildes, um so
eine Entstellung auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen. Der Behinderungsaus-
gleich umfasst nur die Versorgung, die notwendig ist, um den Verlust der Greiffunktion fir einen
unbefangenen Beobachter nicht sogleich erkennbar werden zu lassen.

2) zum Schutz von Passteilen und Kleidung

Die Prothesenverkleidung darf die Funktion der Prothese nicht beeintrachigen und muss den all-

taglichen mechanischen Anspriichen - unter Beriicksichtigung des individuellen Krankheitsbildes
und der Aktivitdten des taglichen Lebens im konkreten Einzelfall - angepasst sein.

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

Produktgruppe 38 ,Armprothesen*
Datum der Fortschreibung: 26.03.2019 Seite 163 von 550



15.5 Produktart 38.09.98.4 Verstellbares Schaftsystem

Beschreibung

Verstellbare Schaftsysteme dienen dazu, Volumenschwankungen auszugleichen, starke Hinter-
schneidungen versorgen zu kédnnen oder das An- und Ausziehen der Prothese zu vereinfachen.
Das Schaftsystem kann durch die Versicherte oder den Versicherten so verandert/verstellt wer-

den, dass sich der Schaft optimal an die Stumpfverhéltnisse anpasst.

Die Anpassung kann beispielsweise durch Luftkammersysteme oder Klett- und Einhandschnell-
verschlusssysteme erfolgen.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Habitus, Schulterexartikulationsschaft (38.09.01.0)

- Eigenkraft, Schulterexartikulationsschaft (38.09.02.0)

- Fremdkraft, Schulterexartikulationsschaft (38.09.03.0)

- Hybrid, Schulterexartikulationsschaft (38.09.04.0)

Indikation

Bei Fehlen des kompletten Oberarmes, Fehlen von Teilen des Schultergtrtels oder des kompletten

Schultergurtels und prothetischer Versorgung zur Verbesserung der Prothesenfunktionalitét, ins-

besondere der Prothesenhaftung, in der Regel bei

1) ausgepragten therapieresistenten Volumenschwankungen des Stumpfes

2) starken Hinterschneidungen des Stumpfes

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

15.6  Produktart 38.09.98.5 Haltebandage

Beschreibung
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Die Haltebandage dient der Unterstiitzung der Haftvermittlung zwischen Stumpf und Prothesen-
schaft.

Diese Leistungsposition gilt fur konfektionierte Bandagen, welche an die Versicherte oder den
Versicherten angepasst werden, und fir individuell gefertigte Haltebandagen.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Habitus, Schulterexartikulationsschaft (38.09.01.0)

- Eigenkraft, Schulterexartikulationsschaft (38.09.02.0)

- Fremdkraft, Schulterexartikulationsschaft (38.09.03.0)

- Hybrid, Schulterexartikulationsschaft (38.09.04.0)

Indikation

Bei Fehlen des kompletten Oberarmes, Fehlen von Teilen des Schulterglrtels oder des kompletten
Schultergirtels und prothetischer Versorgung als zuséatzliches Sicherungssystem fur Schulter-

exartikulations-Prothesen, wenn Ubliche Schaftbefestigungen keine ausreichende Prothesenfixie-
rung/Prothesenfihrung erméglichen.

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

15.7 Produktart 38.09.98.6 Steuerungsbandage

Beschreibung

Eine Steuerungsbandage kann bei Eigenkraftprothesen, Hybridprothesen und Fremdkraftprothe-
sen zum Einsatz kommen. Sie dient der Steuerung der Prothese und muss einwandfrei funktionie-
ren, unabhéngig von der Kleidung, die die Versicherte oder der Versicherte tragt. Die Krafttber-
tragung muss madglichst spielfrei erfolgen und die Funktionsfahigkeit muss auch unter Last si-
chergestellt sein.

Bei einer Fremdkraftprothese muss die Bandage eine sichere Bedienung des Schalters gewahrleis-
ten. Neben der Integration der Bandage in das Prothesensystem beinhaltet diese Position auch die
Einweisung in den Gebrauch der Bandage und alle Arbeiten, die im Zusammenhang mit der Steue-
rungsbandage stehen.
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Diese Leistungsposition gilt fuir konfektionierte Bandagen, die an die Versicherte oder den Versi-
cherten angepasst werden, und fur individuell gefertigte Steuerungsbandagen.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Eigenkraft, Schulterexartikulationsschaft (38.09.02.0)

- Fremdkraft, Schulterexartikulationsschaft (38.09.03.0)

- Hybrid, Schulterexartikulationsschaft (38.09.04.0)

Indikation

Bei Fehlen des kompletten Oberarmes, Fehlen von Teilen des Schultergtrtels oder des kompletten

Schultergurtels und prothetischer Versorgung zur Steuerung fur Schulterexartikulations-
Prothesen, wenn alternative Steuerungssysteme nicht anwendbar oder nicht ausreichend sind.

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

15.8 Produktart 38.09.98.7 Dienstleistungsbestandteile (DLB) multiartikulierende Hand
Beschreibung

Die multiartikulierende Hand einer Fremdkraftprothese ermdglicht es der Versicherten oder dem
Versicherten, verschiedene Griffmuster Gber die Steuerungssignale auszufuhren.

Die zusatzlich zu erbringenden Dienstleistungen sind:

- Training der zusatzlichen Belastung, die durch die multiartikulierende Hand auftritt

- Einweisung und Training der Steuerung der multiartikulierenden Hand

- Erprobung der beantragten myoelektrischen 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
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Zur Prifung der Erforderlichkeit eignet sich eine Erprobung der Armprothese 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 den Kontextfaktoren.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Fremdkraft, Schulterexartikulationsschaft (38.09.03.0)

- Hybrid, Schulterexartikulationsschaft (38.09.04.0)

Indikation

Bei Fehlen des kompletten Oberarmes, Fehlen von Teilen des Schultergtrtels oder des kompletten
Schultergurtels und prothetischer Versorgung zur funktionellen Wiederherstellung, wenn die Ver-
sicherte oder der Versicherte mit der multiartikulierenden Hand wesentliche Greif- und Halte-
funktionen durchfiihren kann, die ohne dieses System, bzw. mit alternativen Prothesen nicht
gleichwertig durchfihrbar sind (die Versorgung muss wesentliche Gebrauchsvorteile erzielen):

- zur Wiederherstellung der aktiven Greiffunktion und des Greifvolumens des betroffenen Armes
- zur Wiederherstellung der aktiven Opposition

- zur Erméglichung des bimanuellen Greifens

- als Gegenhalt fur die andere Hand

Grundsatzlich nicht geeignet fur schwere korperliche Tatigkeiten (u. a. aufgrund verminderter
Griffkraft).

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

15.9 Produktart 38.09.98.8 Dienstleistungsbestandteile (DLB) mechatronischer Ellenbogen

Beschreibung
Ein mechatronischer Ellenbogen ermdglicht es der Versicherten oder dem Versicherten, eine Be-
wegung des prothetischen Ellenbogens uber die Steuerungssignale auszufihren.
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Die zusatzlich zu erbringenden Dienstleistungen sind:

- Training der zusatzlichen Belastung, die durch den mechatronischen Ellenbogen auftritt

- Einweisung und Training der Steuerung des mechatronischen Ellenbogens

- Erprobung der beantragten myoelektrischen 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 Armprothese 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:

- Fremdkraft, Schulterexartikulationsschaft (38.09.03.0)

- Hybrid, Schulterexartikulationsschaft (38.09.04.0)

Indikation

Bei Fehlen des kompletten Oberarmes, Fehlen von Teilen des Schultergtrtels oder des kompletten
Schultergurtels und prothetischer Versorgung zur funktionellen Wiederherstellung, wenn die Ver-
sicherte oder der Versicherte mit dem mechatronischen Ellenbogengelenk wesentliche Greif- und
Haltefunktionen durchfihren kann, die ohne dieses System, bzw. mit alternativen Prothesen nicht

gleichwertig durchfihrbar sind (die Versorgung muss wesentliche Gebrauchsvorteile erzielen):

- zur Wiederherstellung der aktiven Greiffunktion des betroffenen Armes, insbesondere zum si-
cheren Greifen und Halten von Gegenstanden in unterschiedlichen H6hen

- zum Heben von Gegenstanden

- zur Ermdglichung des bimanuellen Greifens

- als Gegenhalt fur die andere Hand
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Der Einsatz fremdkraftbetriebener Ellenbogensysteme hangt in entscheidendem Malie von den
kdrperlichen Gegebenheiten ab, da diese Systeme ein hohes Gewicht aufweisen und nicht von
jeder Versicherten oder jedem Versicherten ausreichend effizient angewendet werden kénnen.

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

15.10 Produktart 38.09.98.9 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 tblichen
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:

- Habitus, Schulterexartikulationsschaft (38.09.01.0)

- Eigenkraft, Schulterexartikulationsschaft (38.09.02.0)

- Fremdkraft, Schulterexartikulationsschaft (38.09.03.0)

- Hybrid, Schulterexartikulationsschaft (38.09.04.0)

Indikation

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

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 38A
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Anwendungsort 38.80. Finger-/Teilhand

16 Produktuntergruppe 38.80.01 Habitus Finger-
/Teilhandprothesen

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
. 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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- Habitusprothesen mussen der Wiederherstellung der Kdrperform/des dufleren Erscheinungsbil-
des und sollten auch der funktionellen Verbesserung (z. B. Gegenhalt, Ermdglichung des Tragens,
Hebens und Haltens von Gegenstanden) dienen dienen.

- Selbsttragender, formstabiler und anpassbarer Vollkontaktschaft, in der Regel aus Silikon

- Die Anfertigung erfolgt auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und eines dreidimensiona-
len Modells:

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

- Das Schaftsystem muss form- und kraftschlissig sein, um die auftretenden Krafte zweckméaRig

Zu Ubertragen.

- Vorhandene Gelenke und anatomische Strukturen sollen in ihrer Bewegung nicht behindert wer-
den.

- Es sind geeignete Systeme zur Stumpfbettung zu verwenden.

- Es sind geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung zu verwenden.

- Ggf. Integration von Gelenksystemen in den Einzelfingern

- Die Form und Ausrichtung der Prothese orientiert sich an der erhaltenen Kdrperseite und
erzeugt ein kosmetisch unauffalliges Erscheinungsbild.

- Das selbststandige An- und Ausziehen sollte méglich sein.

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

Zusatzliche Anforderungen an 38.80.01.0 Habitus, Teilfinger Prothesenschaft:

- Nicht besetzt

Zusatzliche Anforderungen an 38.80.01.1 Habitus, Il. - V. Finger Prothesenschaft:

- Nicht besetzt

Zusatzliche Anforderungen an 38.80.01.2 Habitus, Daumen Prothesenschaft:
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Zu beachten ist:
- Um die erhdhte Kraftbelastung des Daumens abfangen zu kénnen, ist eine Integration von Sta-
bilisatoren erforderlich.

Zusatzliche Anforderungen an 38.80.01.3 Habitus, Teilhand Prothesenschaft:

- Nicht besetzt

[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

Produktgruppe 38 ,Armprothesen*
Datum der Fortschreibung: 26.03.2019 Seite 173 von 550



- 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 der 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 38 ,Arm-

prothesen” zu verwenden.
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- Der Versicherte oder die Versicherte wird Uber die Versorgungsmaoglichkeiten, z. B. mit dem Ziel
der Erlangung von Fahigkeiten im Bereich des Haltens, Fihrens und Bewegens von Gegensténden,
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.

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

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

- Das Hilfsmittel ist in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abzugeben.

- 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 der medizinprodukterechtlichen Vorschriften (z. B. Informationen
zur Fertigungsstatte, zu verwendeten Bestandteilen und Angaben zum Aufbau sowie 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. der Feinanpassung sowie der Instandhal-
tung 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.

16.1 Produktart 38.80.01.0 Habitus, Teilfinger Prothesenschaft

Beschreibung

Der Teilfinger-Prothesenschaft aus Silikon (Vollkontaktschaft) ist in geschlossener Bauweise aus
Silikon gefertigt. Er ist an die funktionellen und anatomischen Gegebenheiten des Fingerstumpfes
angepasst.
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Beim Bewegen oder Halten von Gegenstanden sichert der Schaft den funktionellen Gegenhalt zu
der aufgewendeten Kraft.

Um den prothetischen Finger optimal funktionell einsetzen zu kénnen, sollte der Fingerstumpf
mindestens zwei Zentimeter Ladnge aufweisen. Mit abnehmender Lange des Stumpfes reduziert
sich auch die funktionelle Wirksamkeit des prothetischen Fingers.

Reicht die Stumpflange nicht fur die Fixierung der Teilfinger-Prothese aus, ist die Befestigung
durch Einschluss benachbarter Finger, durch eine Ringbefestigung oder durch Einschluss der Mit-

telhand madglich und in Erwagung zu ziehen.

Die Herstellung erfolgt auf Basis eines dreidimensionalen Formabdrucks des Stumpfes. Zuséatzlich
werden die Male des Stumpfes und der Hand genommen und dokumentiert.

Ggf. konnen Uber verschiedene Shore-Harten des Silikons oder durch eine andersartige geson-
derte Bettung Entlastungsareale geschaffen werden.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende Leistungspositionen zur Verfiigung, welche

in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begrtindeter Notwendigkeit zum Ansatz gebracht

werden kénnen:

- Silikon-Kontaktschaft (38.80.98.1)

- Testschaft (38.80.98.2)

- Verstellbares Schaftsystem (38.80.98.3)

- Sonstige Zusatze (38.80.98.5)

Indikation
Bei Fehlen eines Teils des Fingers insbesondere:

1) zur funktionellen Verbesserung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der Habitus-
Teilfingerprothese eine wesentliche Halte-/Gegenhaltfunktion durchfihren kann, die ohne Pro-
these nicht gleichwertig durchfihrbar ist (die Versorgung muss wesentliche Gebrauchsvorteile

erzielen):

- zur Wiederherstellung der passiven Greiffunktion/des Gegengriffs

- zur Wiederherstellung des Greifvolumens
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- zur Stabilisierung der Hand beim Halten von Gegenstéanden

und/oder

2) zur Wiederherstellung der Kdrperform/des &ufleren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung
auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

Der Stumpf muss prothesenféhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch belastbar
und die Wundheilung abgeschlossen sein.

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

16.2 Produktart 38.80.01.1 Habitus, Il. - V. Finger Prothesenschaft

Beschreibung

Der Prothesenschaft nach Amputation im Bereich des Il. - V. Fingers aus Silikon (in der Regel Lap-
penschafttechnik) besitzt im proximalen Randbereich Silikonlappen, die mithilfe von medizini-
schem Hautkleber auf der Haut fixiert werden, um eine optimale Haftung zu erreichen. Er ist an
die funktionellen und anatomischen Gegebenheiten des Fingerstumpfes angepasst.

Beim Bewegen oder Halten von Gegenstanden sichert der Schaft den funktionellen Gegenhalt zu
der aufgewendeten Kraft.

Reicht die Haftung nicht fur die Fixierung der Fingerprothese aus, ist die Befestigung durch Ein-
schluss benachbarter Finger, durch eine Ringbefestigung oder einen Einschluss der Mittelhand

mdglich und in Erwégung zu ziehen.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes und der betei-
ligten Handbereiche. Zuséatzlich werden die MaRe des Stumpfes genommen und dokumentiert.

Ggf. kdnnen Uber verschiedene Shore-Harten des Silikons oder durch eine andersartige geson-
derte Bettung Entlastungsareale geschaffen werden.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende Leistungspositionen zur Verfiigung, welche
in der Regel nicht vollumféanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit zum Ansatz gebracht
werden kénnen:
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- Silikon-Kontaktschaft (38.80.98.1)

- Testschaft (38.80.98.2)

- Verstellbares Schaftsystem (38.80.98.3)

- Sonstige Zusatze (38.80.98.5)

Indikation

Bei Fehlen eines oder mehrerer Finger des Il. - V. Strahls insbesondere

1) zur funktionellen Verbesserung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der Habitus-

Langfingerprothese eine wesentliche Halte-/Gegenhaltfunktion durchfihren kann, die ohne Pro-

these nicht gleichwertig durchflhrbar ist (die Versorgung muss wesentliche Gebrauchsvorteile

erzielen):

- zur Wiederherstellung der passiven Greiffunktion/des Gegengriffs

- zur Wiederherstellung des Greifvolumens

- zur Stabilisierung der Hand beim Halten von Gegenstéanden

und/oder

2) zur Wiederherstellung der Kdrperform/des &ufleren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung
auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

Der Stumpf muss prothesenféhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch belastbar
und die Wundheilung abgeschlossen sein.

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

16.3 Produktart 38.80.01.2 Habitus, Daumen Prothesenschaft

Beschreibung
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Der Prothesenschaft aus Silikon (zirkuléarer Mittelhandschaft) umschlieBt nach Amputation des
Daumens einen Teil der Mittelhand oder die gesamte Mittelhand und ggf. das Handgelenk und ist
als Vollkontaktschaft gefertigt. Er ist an die funktionellen und anatomischen Gegebenheiten des
Daumenstumpfes angepasst.

Beim Bewegen oder Halten von Gegenstanden sichert das Schaftsystem den funktionellen Gegen-
halt zu der aufgewendeten Kraft.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes und der betei-
ligten Handbereiche. Zuséatzlich werden die Mal3e des Stumpfes und der Hand genommen und

dokumentiert.

Ggf. kdnnen Uber verschiedene Shore-Harten des Silikons oder durch eine andersartige geson-
derte Bettung Entlastungsareale geschaffen werden.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende Leistungspositionen zur Verfiigung, welche

in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begrtindeter Notwendigkeit zum Ansatz gebracht

werden kénnen:

- Silikon-Kontaktschaft (38.80.98.1)

- Testschaft (38.80.98.2)

- Verstellbares Schaftsystem (38.80.98.3)

- Sonstige Zusatze (38.80.98.5)

Indikation
Bei Fehlen des Daumens insbesondere:

1) zur funktionellen Verbesserung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der Habitus-
Daumenprothese eine wesentliche Halte-/Gegenhaltfunktion durchfuihren kann, die ohne Prothe-
se nicht gleichwertig durchfiihrbar ist (die Versorgung muss wesentliche Gebrauchsvorteile erzie-
len):

- zur Wiederherstellung der passiven Greiffunktion/des Gegengriffs

- zur Wiederherstellung des Greifvolumens

- zur Wiederherstellung der passiven Opposition
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- zur Stabilisierung der Hand beim Halten von Gegenstéanden

und/oder

2) zur Wiederherstellung der Kdrperform/des &ufleren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung
auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

Der Stumpf muss prothesenféhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch belastbar
und die Wundheilung abgeschlossen sein.

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A
16.4  Produktart 38.80.01.3 Habitus, Teilhand Prothesenschaft

Beschreibung

Der Prothesenschaft nach Teilhandamputation umschlieRt die gesamte Mittelhand und das Hand-
gelenk und ist als Vollkontaktschaft gefertigt. Er ist an die funktionellen und anatomischen Gege-
benheiten des Stumpfes angepasst. Die Beeinflussung der Beweglichkeit von den noch vorhande-
nen Gelenken sollte so gering wie moglich gehalten werden.

Beim Bewegen oder Halten von Gegenstanden sichert das Schaftsystem den funktionellen Gegen-
halt zu der aufgewendeten Kraft.

Die Herstellung erfolgt auf Basis eines dreidimensionalen Formabdrucks des Stumpfes und der
beteiligten Handbereiche. Dabei ist auf besonders markante anatomische Strukturen, Hautirritati-
onen und Narbenverhéltnisse einzugehen und sind diese entsprechend zu betten. Zusatzlich wer-
den die MaRe des Stumpfes und der Hand genommen und dokumentiert.

Ggf. kbnnen Uber verschiedene Shore-Harten des Silikons oder durch eine andersartige geson-
derte Bettungen Entlastungsareale geschaffen werden.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende Leistungspositionen zur Verfiigung, welche
in der Regel nicht vollumféanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit zum Ansatz gebracht
werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.80.98.0)

- Silikon-Kontaktschaft (38.80.98.1)
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- Testschaft (38.80.98.2)

- Verstellbares Schaftsystem (38.80.98.3)

- Sonstige Zuséatze (38.80.98.5)

Indikation
Bei Fehlen eines Teils der Hand insbesondere:

1) zur funktionellen Verbesserung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der Habitus-
Teilhandprothese eine wesentliche Halte-/Gegenhaltfunktion durchfuhren kann, die ohne Prothe-
se nicht gleichwertig durchfiihrbar ist (die Versorgung muss wesentliche Gebrauchsvorteile erzie-
len):

- zur Wiederherstellung der passiven Greiffunktion/des Gegengriffs

- zur Wiederherstellung des Greifvolumens

- ggf. zur Wiederherstellung der passiven Opposition

- zur Stabilisierung der Hand beim Halten von Gegenstanden

und/oder

2) zur Wiederherstellung der Kérperform/des dufleren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung
auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

Der Stumpf muss prothesenféhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch belastbar
und die Wundheilung abgeschlossen sein.

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 38A
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17 Produktuntergruppe 38.80.02 Eigenkraft Finger-
/Teilhandprothesen

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 Prothese muss in erster Linie dem Funktionsausgleich dienen.

- Die Anfertigung erfolgt auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und eines dreidimensiona-

len Modells:
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-- In der Regel durch Gips-, Alginat-, Silikon- oder Scanabdruck

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

- Vorhandene Gelenke und anatomische Strukturen sollen in ihrer Bewegung nicht behindert wer-
den.

- Es sind geeignete Systeme zur Stumpfbettung zu verwenden.

- Es sind geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung zu verwenden.

- Es sind geeignete Prothesenpassteile zu verwenden.

- Die Form, Bewegung und Grol3e der Prothesenelemente orientieren sich an der noch vorhande-

nen Hand.

- Das Halten und Bewegen der Prothese erfolgt durch die Verédnderung der Gelenkstellung proxi-
mal liegender Gelenke.

- Die Kraftibertragung erfolgt in der Regel tber Hebel oder ein Seilzug-/Federsystem.

- Der Kraftverlust sollte méglichst geringgehalten werden.

- Das selbststéandige An- und Ausziehen sollte mdglich sein.

- Der Prothesenschaft sollte mit haushaltsiblichen Mitteln zu reinigen sein. Dabei sind die Her-
stellerangaben und diagnostizierten Allergien zu bertcksichtigen.

Zusatzliche Anforderungen an 38.80.02.0 Eigenkraft, Teilfinger Prothesenschaft:

Zu beachten ist:

- Voraussetzung ist eine ausreichende Restbeweglichkeit des Fingerstumpfes, vor allem des dem
Stumpfende nachstliegenden proximalen Gelenks oder des Handgelenks.

- Die Bewegung der Prothese wird durch Flexion des nachsten proximalen Gelenks oder des
Handgelenks erreicht.

- Ggf. Einbindung benachbarter Finger in die Prothesensteuerung
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Zusatzliche Anforderungen an 38.80.02.1 Eigenkraft, Finger Prothesenschaft:

Zu beachten ist:

- Voraussetzung ist eine ausreichende Restbeweglichkeit des Handgelenks.

- Die Bewegung der Prothese wird durch Flexion des ndchsten proximalen Gelenks oder des
Handgelenks erreicht.

- Ggf. Einbindung benachbarter Finger in die Prothesensteuerung

Zusatzliche Anforderungen an 38.80.02.2 Eigenkraft, Teilhand Prothesenschaft:

Zu beachten ist:

- Voraussetzung ist eine ausreichende Restbeweglichkeit des Handgelenks.

- Die Bewegung der Prothese wird durch Flexion des nachsten proximalen Gelenks oder des

Handgelenks erreicht.

[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

-- 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 fir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in

elektronischer Form) zur Verfiigung zu stellen.

- Kennzeichnung des Produktes entsprechend der 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.
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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 38 ,Arm-

prothesen” zu verwenden.

- Der Versicherte oder die Versicherte wird Uber die Versorgungsmaoglichkeiten, z. B. mit dem Ziel
der Erlangung von Fahigkeiten im Bereich des Haltens, Fihrens und Bewegens von Gegensténden,
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.
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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

- 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 die Lage 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 ist in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abzugeben.

- 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 der medizinprodukterechtlichen Vorschriften (z. B. Informationen
zur Fertigungsstatte, zu verwendeten Bestandteilen und Angaben zum Aufbau sowie zur Herstel-
lung)
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- 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. der Feinanpassung sowie der Instandhal-
tung 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.

17.1  Produktart 38.80.02.0 Eigenkraft, Teilfinger Prothesenschaft

Beschreibung

Der Prothesenschaft nach Teilfingeramputation besteht in der Regel aus einem Innenschaft und
einem rigiden AulRenschaft. Bei der Schaftkonstruktion ist darauf zu achten, dass noch intakte
Handsegmente in ihrer Funktion nicht geschwécht oder eingeschréankt werden.

Beim Greifen, Bewegen oder Halten von Gegenstanden sichert das Schaftsystem den funktionellen
Gegenhalt zu der aufgewendeten Kraft.

Bei der Planung des Schaftsystems ist auf die Positionierung der Passteile am distalen Schaftende
zu achten und auf die Kabelzlige oder Hebel, die seitlich oder dorsal des Schaftes verlaufen.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes und der betei-
ligten Handbereiche. Zuséatzlich werden die MalRe des Stumpfes genommen und dokumentiert.

Ggf. kbnnen Uber verschiedene Shore-Harten des Silikons oder durch eine andersartige geson-
derte Bettung Entlastungsareale geschaffen werden.
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Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende Leistungspositionen zur Verfigung, welche
in der Regel nicht vollumféanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit zum Ansatz gebracht
werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.80.98.0)

- Silikon-Kontaktschaft (38.80.98.1)
- Testschaft (38.80.98.2)

- Verstellbares Schaftsystem (38.80.98.3)

- Sonstige Zusatze (38.80.98.5)

Indikation
Bei Fehlen eines Teils des Fingers insbesondere:

1) zur funktionellen Verbesserung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der Eigenkraft-
Teilfingerprothese eine wesentliche Greif- und Haltefunktion durchfihren kann, die ohne Prothe-
se nicht gleichwertig durchfiihrbar ist (die Versorgung muss wesentliche Gebrauchsvorteile erzie-
len):

- zur Wiederherstellung der aktiven Greiffunktion/des Gegengriffs

- zur Wiederherstellung des Greifvolumens

- ggf. zur Wiederherstellung der aktiven Opposition

- zur Stabilisierung der Hand beim Halten von Gegenstanden

und/oder

2) zur Wiederherstellung der Kdrperform/des &ufleren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung
auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

Der Stumpf muss prothesenféhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch belastbar
und die Wundheilung abgeschlossen sein. Zusatzlich muss die Versicherte oder der Versicherte
Uber eine ausreichende Muskelkraft zur Steuerung der Prothese und eine ausreichende Beweg-
lichkeit der Gelenke zur addquaten Prothesennutzung verfiigen.
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Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A
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17.2 Produktart 38.80.02.1 Eigenkraft, Finger Prothesenschaft

Beschreibung

Der Prothesenschaft nach Fingeramputation besteht in der Regel aus einem Innenschaft und ei-
nem rigiden Aul’enschaft. Bei der Schaftkonstruktion ist darauf zu achten, dass noch intakte
Handsegmente in ihrer Funktion nicht geschwécht oder eingeschréankt werden.

Beim Greifen, Bewegen oder Halten von Gegenstanden sichert das Schaftsystem den funktionellen
Gegenhalt zu der aufgewendeten Kraft.

Bei der Planung des Schaftsystems ist auf die Positionierung der Passteile am distalen Schaftende
zu achten und auf die Kabelzlige oder Hebel, die seitlich oder dorsal des Schaftes verlaufen.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes und der betei-
ligten Handbereiche. Zuséatzlich werden die MalRe des Stumpfes genommen und dokumentiert.

Ggf. kbnnen Uber verschiedene Shore-Harten des Silikons oder durch eine andersartige geson-
derte Bettung Entlastungsareale geschaffen werden.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende Leistungspositionen zur Verfiigung, welche

in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begrtindeter Notwendigkeit zum Ansatz gebracht

werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.80.98.0)

- Silikon-Kontaktschaft (38.80.98.1)

- Testschaft (38.80.98.2)

- Verstellbares Schaftsystem (38.80.98.3)

- Sonstige Zuséatze (38.80.98.5)

Indikation
Bei Fehlen eines oder mehrerer Langfinger oder des Daumens insbesondere:

1) zur funktionellen Verbesserung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der Eigenkraft-
Fingerprothese eine wesentliche Greif- und Haltefunktion durchfuhren kann, die ohne Prothese,
bzw. mit einer Habitus-Prothese, nicht gleichwertig durchfiihrbar ist (die Versorgung muss we-
sentliche Gebrauchsvorteile erzielen):
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- zur Wiederherstellung der aktiven Greiffunktion/des Gegengriffs

- zur Wiederherstellung des Greifvolumens

- ggf. zur Wiederherstellung der aktiven Opposition

- zur Stabilisierung der Hand beim Halten von Gegenstanden

und/oder

2) zur Wiederherstellung der Kérperform/des dufleren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung
auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

Der Stumpf muss prothesenféhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch belastbar
und die Wundheilung abgeschlossen sein. Zusatzlich muss die Versicherte oder der Versicherte
Uber eine ausreichende Muskelkraft zur Steuerung der Prothese und eine ausreichende Beweg-
lichkeit der Gelenke zur adaquaten Prothesennutzung verfiigen.

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 38A

17.3 Produktart 38.80.02.2 Eigenkraft, Teilhand Prothesenschaft

Beschreibung

Der Prothesenschaft nach Teilhandamputation besteht in der Regel aus einem Innenschaft und
einem rigiden AulRenschaft. Bei der Schaftkonstruktion ist darauf zu achten, dass noch intakte
Handsegmente in ihrer Funktion nicht geschwécht oder eingeschréankt werden.

Um die wirkenden Kréafte der Prothese beim Greifen, Bewegen oder Halten von Gegenstéanden auf-
nehmen zu kdnnen, wird die Mittelhand in die Schaftkonstruktion miteingeschlossen.

Bei der Planung des Schaftsystems ist auf die Positionierung der Passteile am distalen Schaftende
zu achten und auf die Kabelzlige oder Hebel, die seitlich oder dorsal des Schaftes verlaufen. Ggf.
ist ein handgelenksibergreifender Schaft in Erwdgung zu ziehen.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes und der betei-
ligten Handbereiche. Zuséatzlich werden die MaRe des Stumpfes genommen.
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Ggf. kdnnen Uber verschiedene Shore-Harten des Silikons oder durch eine andersartige geson-
derte Bettung Entlastungsareale geschaffen werden.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende Leistungspositionen zur Verfiigung, welche
in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begrtindeter Notwendigkeit zum Ansatz gebracht
werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.80.98.0)

- Silikon-Kontaktschaft (38.80.98.1)

- Testschaft (38.80.98.2)

- Verstellbares Schaftsystem (38.80.98.3)

- Sonstige Zuséatze (38.80.98.5)

Indikation
Bei Fehlen eines Teils der Hand insbesondere:

1) zur funktionellen Verbesserung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der Eigenkraft-
Teilhandprothese eine wesentliche Greif- und Haltefunktion durchfiihren kann, die ohne Prothese,
bzw. mit einer Habitus-Prothese, nicht gleichwertig durchfiihrbar ist (die Versorgung muss we-
sentliche Gebrauchsvorteile erzielen):

- zur Wiederherstellung der aktiven Greiffunktion/des Gegengriffs

- zur Wiederherstellung des Greifvolumens

- ggf. zur Wiederherstellung der aktiven Opposition

- zur Stabilisierung der Hand beim Halten von Gegenstéanden

und/oder

2) zur Wiederherstellung der Kérperform/des dufleren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung
auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

Der Stumpf muss prothesenféhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch belastbar
und die Wundheilung abgeschlossen sein. Zusatzlich muss die Versicherte oder der Versicherte
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Uber eine ausreichende Muskelkraft zur Steuerung der Prothese und eine ausreichende Beweg-
lichkeit der Gelenke zur adaquaten Prothesennutzung verfiigen.

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A
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18 Produktuntergruppe 38.80.03 Fremdkraft Finger-
/Teilhandprothesen

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 Prothese muss in erster Linie dem Funktionsausgleich dienen.

- Selbsttragender, formstabiler und anpassbarer Vollkontaktschaft, in der Regel aus Silikon
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- Die Anfertigung erfolgt auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und eines dreidimensiona-
len Modells:
-- In der Regel durch Gips-, Alginat-, Silikon- oder Scanabdruck

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

- Vorhandene Gelenke und anatomische Strukturen sollen in ihrer Bewegung nicht behindert wer-
den.

- Es sind geeignete Systeme zur Stumpfbettung zu verwenden.

- Es sind geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung zu verwenden.

- Es sind geeignete Prothesenpassteile zu verwenden.

- Die Form, Bewegung und Grol3e der Prothesenelemente orientieren sich an der noch vorhande-

nen Hand.

- Die Ansteuerung der Passteile muss unabhangig von anderen Bewegungen mdglich sein.

- In den Schaft sind die Elektroden zu integrieren.

- Die Prothese besitzt eine Steuereinheit und einen Akku, die eine elektronische Steuerung er-

maoglichen.

- Die Bewegungsausfuhrung der Prothese erfolgt aktuatorisch.

- Das selbststandige An- und Ausziehen sollte méglich sein.

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

Zusatzliche Anforderungen an 38.80.03.0 Fremdkraft, Finger Prothesenschaft:

Zu beachten ist:

- Wenn maéglich, sollte die Steuereinheit und/oder der Akku in den dorsalen Mittelhandbereich

integriert werden.
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Zusatzliche Anforderungen an 38.80.03.1 Fremdkraft, Teilhand Prothesenschaft:

Zu beachten ist:

- Die Steuereinheit und der Akku mussen in der Regel in den Unterarmbereich verlegt werden.

[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 der 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 38 ,Arm-

prothesen” zu verwenden.
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- Der Versicherte oder die Versicherte wird Uber die Versorgungsmaoglichkeiten, z. B. mit dem Ziel
der Erlangung von Fahigkeiten im Bereich des Haltens, Fihrens und Bewegens von Gegensténden,
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

- 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 die Lage 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 ist in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abzugeben.

- 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 der medizinprodukterechtlichen Vorschriften (z. B. Informationen
zur Fertigungsstatte, zu verwendeten Bestandteilen und Angaben zum Aufbau sowie 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. der Feinanpassung sowie der Instandhal-
tung 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 38.80.03.0 Fremdkraft, Finger Prothesenschaft

Beschreibung:
Der Prothesenschaft nach Amputation im Bereich der MCP-Gelenklinie besteht in der Regel aus
einem Innenschaft und einem rigiden AuRenschaft. Bei der Schaftkonstruktion ist darauf zu ach-
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ten, dass noch intakte Handsegmente in ihrer Funktion nicht geschwéacht oder eingeschrankt wer-
den.

Um die wirkenden Kréafte der Prothese beim Greifen, Bewegen oder Halten von Gegenstéanden auf-
nehmen zu kénnen, wird die Mittelhand in die Schaftkonstruktion miteingeschlossen.

Bei der Herstellung des Schaftsystems erfolgt, wenn mdglich, die Integration der Steuereinheit
und des Akkus im dorsalen Mittelhandbereich. Des Weiteren ist auf die Integration und richtige

Positionierung der Elektroden/Drucksensoren zu achten.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes und der betei-
ligten Handbereiche. Zuséatzlich werden die MalRe des Stumpfes genommen und dokumentiert.

Ggf. konnen Uber verschiedene Shore-Harten des Silikons oder durch eine andersartige geson-
derte Bettung Entlastungsareale geschaffen werden.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende Leistungspositionen zur Verfiigung, welche

in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit zum Ansatz gebracht

werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.80.98.0)

- Silikon-Kontaktschaft (38.80.98.1)

- Testschaft (38.80.98.2)

- Verstellbares Schaftsystem (38.80.98.3)

- Dienstleistungsbestandteile (DLB) multiartikulierende Hand (38.80.98.4)

- Sonstige Zusatze (38.80.98.5)

Indikation
Bei Fehlen eines oder mehrerer Langfinger oder des Daumens insbesondere:

1) zur funktionellen Wiederherstellung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der Fremd-
kraft-Fingerprothese eine wesentliche Greif- und Haltefunktion durchfiihren kann, die ohne Pro-
these bzw. mit einer alternativen Prothese, nicht gleichwertig durchfiihrbar ist (die Versorgung

muss wesentliche Gebrauchsvorteile erzielen):
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zur Wiederherstellung der aktiven Greiffunktion/des Gegengriffs

zur Wiederherstellung des Greifvolumens

ggf. zur Wiederherstellung der aktiven Opposition

zur Stabilisierung der Hand beim Halten von Gegenstanden
und/oder

2) zur Wiederherstellung der Kérperform/des dufleren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung
auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

Der Stumpf muss prothesenféhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch belastbar
und die Wundheilung abgeschlossen sein.

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

18.2 Produktart 38.80.03.1 Fremdkraft, Teilhand Prothesenschaft

Beschreibung

Der Prothesenschaft nach Teilhandamputation besteht in der Regel aus einem Innenschaft und
einem rigiden AufRenschaft. Ggf. erfolgt die Schaftkonstruktion bei besonders kurzen oder kleinen
Stumpfen handgelenkstbergreifend. Bei der Schaftkonstruktion ist darauf zu achten, dass noch
intakte Handsegmente in ihrer Funktion nicht geschwéacht oder eingeschrankt werden.

Um die wirkenden Krafte der Prothese beim Greifen, Bewegen oder Halten von Gegenstanden auf-
nehmen zu kdnnen, wird die Mittelhand und ggf. der Unterarm in die Schaftkonstruktion mitein-
geschlossen.

Bei der Herstellung des Schaftsystems erfolgt, wenn mdglich, die Integration der Steuereinheit
und des Akkus im dorsalen Mittelhandbereich. Ist dies aufgrund eines besonders kurzen oder
kleinen Stumpfes nicht mdglich, findet die Integration durch die Konstruktion eines handgelenks-
Ubergreifenden Schaftsystems im Unterarmbereich statt. Des Weiteren ist auf die Integration und
richtige Positionierung der Elektroden/Drucksensoren zu achten.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes und der betei-
ligten Handbereiche. Zuséatzlich werden die MaRe des Stumpfes genommen und dokumentiert.
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Ggf. kdnnen Uber verschiedene Shore-Harten des Silikons oder durch eine andersartige geson-
derte Bettung Entlastungsareale geschaffen werden.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende Leistungspositionen zur Verfiigung, welche
in der Regel nicht vollumféanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit zum Ansatz gebracht

werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.80.98.0)
- Silikon-Kontaktschaft (38.80.98.1)

- Testschaft (38.80.98.2)

- Verstellbares Schaftsystem (38.80.98.3)

- Dienstleistungsbestandteile (DLB) multiartikulierende Hand (38.80.98.4)

- Sonstige Zuséatze (38.80.98.5)

Indikation
Bei Fehlen eines Teils der Hand insbesondere:

1) zur funktionellen Wiederherstellung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der Fremd-
kraft-Teilhandprothese eine wesentliche Greif- und Haltefunktion durchfiihren kann, die ohne
Prothese, bzw. mit einer alternativen Prothese, nicht gleichwertig durchfuihrbar ist (die Versor-
gung muss wesentliche Gebrauchsvorteile erzielen):

- zur Wiederherstellung der aktiven Greiffunktion/des Gegengriffs

- zur Wiederherstellung des Greifvolumens

- ggf. zur Wiederherstellung der aktiven Opposition

- zur Stabilisierung der Hand beim Halten von Gegenstéanden

und/oder

2) zur Wiederherstellung der Kérperform/des dufleren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung
auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen
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Der Stumpf muss prothesenféhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch belastbar
und die Wundheilung abgeschlossen sein.

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

19 Produktuntergruppe 38.80.98 Leistungspositionen fir Finger-
/Teilhandprothesen

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

[11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
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Zu beachten ist:

In den Leistungspositionen sind alle Fertigungs-, Anpassungs- und bis einschlieRlich der Abgabe
des Hilfsmittels zu erbringenden Dienstleistungsaufwéande enthalten.

Zusatzliche Anforderungen an 38.80.98.0 Flexibler Innenschaft:

Zu beachten ist:

- Nur in Verbindung mit Rahmenschaft oder geschlossenen Schéften

- Dynamische Anpassung des Materials in Bereichen ohne Kontakt mit dem AuBenschaft an die

Formverédnderungen der Muskulatur bei der Kontraktion.

- Die Bauart richtet sich nach den benétigten Funktionseigenschaften in Abhéngigkeit von den
individuellen klinischen Befunden.

- Anfertigung auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und dreidimensionalen Modells

- Flexibilitat bzw. Polster-/Bettungseigenschaften entsprechend der Materialauswahl und Wand-
starke

- Formstabile flexible Schaftrandgestaltung

- Sichere Verbindung mit dem Aufienschaft

Zusatzliche Anforderungen an 38.80.98.1 Silikon-Kontaktschaft:

Zu beachten ist:

- Nur in Verbindung mit Rahmenschaft oder geschlossenen Schaften

- Dynamische Anpassung des elastischen Materials in Bereichen ohne Kontakt mit dem Aufien-
schaft an die Formveranderungen der Muskulatur bei der Kontraktion.

- Die Bauart richtet sich nach den benétigten Funktionseigenschaften in Abhéngigkeit von den
individuellen klinischen Befunden.

- Anfertigung auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und dreidimensionalen Modells

- Flexibilitat bzw. Polster-/Bettungseigenschaften entsprechend der Materialauswahl und Wand-
starke
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- Ggf. Verwendung unterschiedlicher Materialhdrten und Materialstarken zur individuellen Anpas-
sung an die jeweiligen Stumpfverhéltnisse

- Formstabile elastische Schaftrandgestaltung

- Sichere Verbindung mit dem Auf3enschaft

Zusatzliche Anforderungen an 38.80.98.2 Testschaft:

Zu beachten ist:

- Verwendung zu Anprobezwecken und zur Abstimmung von Aufbaukriterien

- Statische und dynamische Kontrolle bzw. Optimierung von Volumen und Druckverteilung

- Sichtkontrolle durch transparentes/transluzentes Material

- Die Bauart richtet sich nach den benotigten Funktionseigenschaften in Abhangigkeit von den
individuellen klinischen Befunden.

- Anfertigung auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und dreidimensionalen Modells

- Tiefgezogen aus geeignetem Plattenmaterial

- Ggf. Verstarkung fur erweiterte Testphase auBerhalb der Werkstatt

Zusatzliche Anforderungen an 38.80.98.3 Verstellbares Schaftsystem:

Zu beachten ist:

- Das Schaftsystem kann an die individuelle Stumpfsituation der Versicherten oder des Versicher-
ten angepasst werden und auf diese Art und Weise kdnnen Volumenschwankungen ausgeglichen

werden.

- Das Schaftsystem kann das An- und Ausziehen der Prothese erleichtern.
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- Die Bauart richtet sich nach den benotigten Funktionseigenschaften in Abhangigkeit von den
individuellen klinischen Befunden.

- Die Verstellung des Schaftsystems erfolgt durch die Integration von verschiedensten Verstell-
Mechanismen.

- Anfertigung auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und dreidimensionalen Modells

- Formstabile flexible Schaftrandgestaltung

Zusatzliche Anforderungen an 38.80.98.4 Dienstleistungsbestandteile (DBL) multiartikulierende
Hand:

Zu beachten ist:

- Einweisung und Training in den Gebrauch der multiartikulierenden Hand

Zusatzliche Anforderungen an 38.80.98.5 Sonstige Zusatze:

Zu beachten ist:

- Die Zusatze missen die funktionellen Eigenschaften des verwendeten Schaftsystems unterstiit-

zen.

- Die Verwendung der Zusatze erfolgt gemafl den Herstellerangaben.

[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
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- 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 fir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in

elektronischer Form) zur Verfiigung zu stellen.

- Kennzeichnung des Produktes entsprechend der 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.
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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 38 ,Arm-

prothesen” zu verwenden.

- Der Versicherte oder die Versicherte wird Uber die Versorgungsmaoglichkeiten, z. B. mit dem Ziel
der Erlangung von Fahigkeiten im Bereich des Haltens, Fihrens und Bewegens von Gegensténden,
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.
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VII.2 Auswahl und Herstellung des Produktes

- Indikationsgerechte Auswahl der Versorgung unter Berlicksichtigung 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

- 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 Zubehors, auf die individuellen Zuristungen sowie die Pflege und
Reinigung. Ziel der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der Versicherte in die Lage 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 ist in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abzugeben.

- 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 der medizinprodukterechtlichen Vorschriften (z. B. Informationen
zur Fertigungsstatte, zu verwendeten Bestandteilen und Angaben zum Aufbau sowie zur Herstel-
lung)
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- 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. der Feinanpassung sowie der Instandhal-
tung 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.
19.1 Produktart 38.80.98.0 Flexibler Innenschaft

Beschreibung

Der flexible Innenschaft, fir Rahmenschafte oder geschlossene Schéfte, erh6ht die Stumpf-
Schaft-Haftung (Adhésion) sowie den Tragekomfort durch Nachgeben des Materials bei Muskel-
kontraktion und ermdglicht in Verbindung mit einer flexiblen Schaftrandgestaltung zuséatzlichen
Bewegungsspielraum fur die Versicherte oder den Versicherten. Des Weiteren wird aufgrund der
Flexibilitat des Innenschaftmaterials der Einstieg in den Prothesenschaft durch Nachgeben des

Materials beim Uberwinden von Stumpfhinterschneidungen erleichtert.

Die Anpassung an Stumpfverdnderungen ist durch thermische Nachformung (in gewissem Rah-
men) ebenfalls méglich.

Der Innenschaft wird aus thermoplastischem, flexiblem Kunststoff gefertigt.

Je nach Dicke und Flexibilitat des Materials ist der Innenschaft mehr oder weniger selbsttragend.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Habitus, Teilhand Prothesenschaft (38.80.01.3)

- Eigenkraft, Teilfinger Prothesenschaft (38.80.02.0)
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- Eigenkraft Finger Prothesenschaft (38.80.02.1)

- Eigenkraft, Teilhand Prothesenschaft (38.80.02.2)

- Fremdkraft, Finger Prothesenschaft (38.80.03.0)

- Fremdkraft, Teilhand Prothesenschaft (38.80.03.1)

Indikation

Bei Fehlen eines Fingers bzw. eines Teils der Hand undprothetischer Versorgung bei vollkontakt-

fahigen und belastbaren Stimpfen

1) zur Verbesserung der Prothesenfunktionalitat, insbesondere der Stumpfhaftung und Reduktion
der Stumpf-Schaft-Pseudarthrose, in der Regel bei

- Geriatrikern,

- GeféaBpatientinnen und GeféalRpatienten,

- kurzen Stumpfen,

- Stumpfen mit starken Formdifferenzen

2) zur Erhaltung und Ausnutzung der Muskelaktivitaten

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

19.2 Produktart 38.80.98.1 Silikon-Kontaktschaft

Beschreibung

Der Silikon-Kontaktschaft, in der Regel fur geschlossenes Schaftsystem, erh6ht die Stumpf-
Schaft-Haftung (Adhéasion) sowie den Tragekomfort durch Nachgeben des Materials bei Muskel-
kontraktion und erméglicht in Verbindung mit einer elastischen Schaftrandgestaltung zusatzli-
chen Bewegungsspielraum flr die Versicherte oder den Versicherten. Des Weiteren wird aufgrund
der Flexibilitat des Silikons der Einstieg in den Prothesenschaft durch Nachgeben des Materials
beim Uberwinden von Stumpfhinterschneidungen erleichtert.
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Der Silikon-Kontaktschaft wird in der Regel aus hochtemperaturvernetzendem Silikon gefertigt,

das sich durch eine gute Biokompatibilitdt auszeichnet. Entsprechende lastabhangige Areale aus

Silikon kénnen punktuell eingearbeitet werden.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Habitus, Teilfinger Prothesenschaft (38.80.01.0)

- Habitus, II. - V. Finger Prothesenschaft (38.80.01.1)

- Habitus, Daumen Prothesenschaft (38.80.01.2)

- Habitus, Teilhand Prothesenschaft (38.80.01.3)

- Eigenkraft, Teilfinger Prothesenschaft (38.80.02.0)

- Eigenkraft, Finger Prothesenschaft (38.80.02.1)

- Eigenkraft, Teilhand Prothesenschaft (38.80.02.2)

- Fremdkraft, Finger Prothesenschaft (38.80.03.0)

- Fremdkraft, Teilhand Prothesenschaft (38.80.03.1)

Indikation

Bei Fehlen von Teilen eines Fingers, Fehlen einzelner oder mehrerer Finger, bzw. eines Teils der

Hand und prothetischer Versorgung bei vollkontaktfahigen und belastbaren Stimpfen

1) zur Verbesserung der Prothesenfunktionalitéat, insbesondere der Stumpfhaftung und Reduktion
der Stumpf-Schaft-Pseudarthrose, in der Regel bei

- muskelkraftigen Amputierten

- Stumpfen mit deutlicher Forméanderung bei Muskelkontraktionen

- kurzen Stimpfen mit Haftungsproblemen

- konischen Stimpfen mit Haftungsproblemen

- Stumpfen mit starken Formdifferenzen
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- stark schwitzenden Versicherten

2) zur individuellen Bettung bei

- Stimpfen nach Hauttransplantationen oder mit Problemnarben

- markanten kndchernen Stumpfformen, die partiell entlastet und individuell gebettet werden
sollten

- Dysmelie mit Fingerrudimenten

- Geriatrikern

- Gefallpatientinnen und GeféRRpatienten

3) zur Reduktion allergischer Reaktionen bei

- empfindlichen Hautverhéltnissen

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

19.3 Produktart 38.80.98.2 Testschaft

Beschreibung

Der Testschaft dient der Positionierung der Prothesenpassteile und der Uberpriifung der Pass-
form. Mithilfe des Testschafts und der daraus resultierenden Testversorgung soll die Eignung der
geplanten prothetischen Versorgung Uberprift werden. Der Testschaft sollte aus einem transpa-
renten/transluzenten Kunststoff auf Grundlage eines Positivs gefertigt werden.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Habitus, Teilfinger Prothesenschaft (38.80.01.0)

- Habitus, Il - V Finger Prothesenschaft (38.80.01.1)
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- Habitus, Daumen Prothesenschaft (38.80.01.2)

- Habitus, Teilhand Prothesenschaft (38.80.01.3)

- Eigenkraft, Teilfinger Prothesenschaft (38.80.02.0)

- Eigenkraft, Finger Prothesenschaft (38.80.02.1)

- Eigenkraft, Teilhand Prothesenschaft (38.80.02.2)

- Fremdkraft, Finger Prothesenschaft (38.80.03.0)

- Fremdkraft, Teilhand Prothesenschaft (38.80.03.1)

Indikation

Bei Fehlen von Teilen eines Fingers, Fehlen einzelner oder mehrerer Finger, bzw. eines Teils der
Hand und geplanter prothetischer Versorgung vor der Definitivversorgung

1) zur Passformoptimierung bei komplizierten oder erheblichen Stumpfverdnderungen

2) zur Uberpriufung der Materialvertraglichkeit bei empfindlichen Hautverhaltnissen

3) bei Erprobungen zur individuellen Eignungsprufung der Versicherten fur die Nutzung der ge-
planten Prothese

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

19.4 Produktart 38.80.98.3 Verstellbares Schaftsystem

Beschreibung

Verstellbare Schaftsysteme dienen dazu, Volumenschwankungen auszugleichen, starke Hinter-
schneidungen versorgen zu kédnnen oder das An- und Ausziehen der Prothese zu vereinfachen.
Das Schaftsystem kann durch die Versicherte oder den Versicherten so verandert/verstellt wer-
den, dass sich der Schaft optimal an die Stumpfverhéltnisse anpasst.

Die Anpassung kann beispielsweise durch Luftkammersysteme oder Klett- und Einhandschnell-
verschlusssysteme erfolgen.
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Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Habitus, Teilfinger Prothesenschaft (38.80.01.0)

- Habitus, Il - V Finger Prothesenschaft (38.80.01.1)

- Habitus, Daumen Prothesenschaft (38.80.01.2)

- Habitus, Teilhand Prothesenschaft (38.80.01.3)

- Eigenkraft, Teilfinger Prothesenschaft (38.80.02.0)

- Eigenkraft, Finger Prothesenschaft (38.80.02.1)

- Eigenkraft, Teilhand Prothesenschaft (38.80.02.2)

- Fremdkraft, Finger Prothesenschaft (38.80.03.0)

- Fremdkraft, Teilhand Prothesenschaft (38.80.03.1)

Indikation

Bei Fehlen von Teilen eines Fingers, Fehlen einzelner oder mehrerer Finger, bzw. eines Teils der
Hand und prothetischer Versorgung zur Verbesserung der Prothesenfunktionalitat, insbesondere
der Prothesenhaftung, in der Regel bei

1) ausgepragten therapieresistenten Volumenschwankungen des Stumpfes

2) starken Hinterschneidungen des Stumpfes

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach 8§ 126 SGB V: 38A

19.5 Produktart 38.80.98.4 Dienstleistungsbestandteile (DLB) multiartikulierende Hand
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Beschreibung
Die multiartikulierende Hand einer Fremdkraftprothese ermdéglicht es der Versicherten oder dem
Versicherten, verschiedene Griffmuster Uber die Steuerungssignale auszufiihren.

Die zusatzlich zu erbringenden Dienstleistungen sind:

- Training der zusatzlichen Belastung, die durch die multiartikulierende Hand auftritt

- Einweisung und Training der Steuerung der multiartikulierenden Hand

- Erprobung der beantragten myoelektrischen 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 Armprothese 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:

- Fremdkraft, Finger Prothesenschaft (38.80.03.0)

- Fremdkraft, Teilhand Prothesenschaft (38.80.03.1)

Indikation

Bei Fehlen von Teilen eines Fingers, Fehlen einzelner oder mehrerer Finger bzw. eines Teils der
Hand und Versorgung mit einer Eigenkraft- oder Fremdkraft-Prothese zur funktionellen Wieder-
herstellung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der multiartikulierenden Hand wesent-
liche Greif- und Haltefunktionen durchfiihren kann, die ohne Prothese oder mit alternativen Pro-
thesen nicht gleichwertig durchfiihrbar sind (die Versorgung muss wesentliche Gebrauchsvorteile
erzielen):

- zur Wiederherstellung der aktiven Greiffunktion und des Greifvolumens der betroffenen Hand

- zur Wiederherstellung der aktiven Opposition

- zur Ermdglichung des bimanuellen Greifens
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- als Gegenhalt fur die andere Hand

Grundsatzlich nicht geeignet fur schwere korperliche Tatigkeiten (u. a. verminderte Griffkraft).

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

19.6 Produktart 38.80.98.5 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 tblichen
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:

- Habitus, Teilfinger Prothesenschaft (38.80.01.0)
- Habitus, Il - V Finger Prothesenschaft (38.80.01.1)

- Habitus, Daumen Prothesenschaft (38.80.01.2)

- Habitus, Teilhand Prothesenschaft (38.80.01.3)

- Eigenkraft, Teilfinger Prothesenschaft (38.80.02.0)

- Eigenkraft, Finger Prothesenschaft (38.80.02.1)

- Eigenkraft, Teilhand Prothesenschaft (38.80.02.2)

Produktgruppe 38 ,Armprothesen*
Datum der Fortschreibung: 26.03.2019 Seite 219 von 550



- Fremdkraft, Finger Prothesenschaft (38.80.03.0)
- Fremdkraft, Teilhand Prothesenschaft (38.80.03.1)
Indikation

Gemal storungsspezifischem Befund erforderliche zusatzliche Leistungen zur prothetischen Ver-

sorgung nach Begrindung.

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A
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Anwendungsort 38.81. Unterarm

20 Produktuntergruppe 38.81.01 Habitus Unterarmprothesen
Anforderungen gemal} § 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
[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

[ll. Besondere Qualitatsanforderungen

[11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Zu beachten ist:

- Habitusprothesen mussen der Wiederherstellung der Kdrperform/des dufleren Erscheinungsbil-
des und sollten auch der funktionellen Verbesserung (z. B. Gegenhalt, Ermdglichung des Tragens,

Hebens und Haltens von Gegenstanden) dienen dienen.
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- Die Anfertigung erfolgt auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und eines dreidimensiona-
len Modells:

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

- Das Schaftsystem muss form- und kraftschlissig sein, um die auftretenden Krafte zweckmaRig
Zu Ubertragen.

- Vorhandene Gelenke und anatomische Strukturen sollen in ihrer Bewegung nicht behindert wer-
den.

- Es sind geeignete Systeme zur Stumpfbettung zu verwenden.

- Es sind geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung zu verwenden.

- Es sind geeignete Prothesenpassteile zu verwenden.

- Die Form und Ausrichtung der Prothese orientiert sich an der erhaltenen Kérperseite und er-
zeugt ein kosmetisch unauffalliges Erscheinungsbild.

- Das selbststandige An- und Ausziehen sollte méglich sein.

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

Zusatzliche Anforderungen an 38.81.01.0 Habitus, langer Stumpf, Prothesenschaft:

Zu beachten ist:

- Das Schaftsystem endet in der Regel vor dem Ellenbogen.

- Mdglichst geringe Aufbauh6he bis zum Handgelenk

Zusétzliche Anforderungen an 38.81.01.1 Habitus, mittellanger Stumpf, Prothesenschaft:

Zu beachten ist:

- Das Schaftsystem ist in der Regel ellenbogeniibergreifend und mit einer Kondylenfassung ver-
sehen.
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- Das Schaftsystem fasst das Olecranon mit ein.
Zusétzliche Anforderungen an 38.81.01.2 Habitus, kurzer Stumpf, Prothesenschaft:

Zu beachten ist:

- Das Schaftsystem ist in der Regel ellenbogenibergreifend und mit einer Kondylenfassung ver-
sehen.

- Das Schaftsystem fasst das Olecranon mit ein.

Zusétzliche Anforderungen an 38.81.01.3 Habitus, ultrakurzer Stumpf, Prothesenschaft:

Zu beachten ist:

- Das Schaftsystem ist in der Regel ellenbogeniibergreifend und mit einer Kondylenfassung ver-
sehen.

- Das Schaftsystem fasst das Olecranon mit ein.

- Ggf. ist bei dieser Stumpfart die zusatzliche Fixierung mithilfe einer Oberarmhdilse in Erwédgung

zu ziehen.

[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 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 der 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 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.
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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 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 38 ,Arm-

prothesen” zu verwenden.
- Der Versicherte oder die Versicherte wird Uber die Versorgungsmaoglichkeiten, z. B. mit dem Ziel
der Erlangung von Fahigkeiten im Bereich des Haltens, Fihrens und Bewegens von Gegensténden,

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 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
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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

- 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 die Lage 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 ist in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abzugeben.

- 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 der medizinprodukterechtlichen Vorschriften (z. B. Informationen
zur Fertigungsstatte, zu verwendeten Bestandteilen und Angaben zum Aufbau sowie zur Herstel-
lung)

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

20.1 Produktart 38.81.01.0 Habitus, langer Stumpf, Prothesenschaft

Beschreibung

Der Prothesenschaft nach transradialer Amputation im distalen Drittel des Unterarmes umschlief3t
den gesamten Stumpf und ist in der Regel auf den Unterarm beschrankt. Er ist an die funktionel-
len und anatomischen Gegebenheiten des Stumpfes angepasst. Die Stumpfform ist bei diesem
Amputationsniveau haufig zylindrisch oder birnenférmig. Die Beeinflussung der Beweglichkeit der
noch vorhandenen Gelenke sollte so gering wie moglich gehalten werden. Deshalb ist das Schaft-
system in der Regel auf den Unterarm beschrénkt. Die Randgestaltung im proximalen Schaftbe-
reich orientiert sich an der Anatomie der Versicherten oder des Versicherten. Des Weiteren sollte
die kaum eingeschréankte Pro- und Supination im Unterarm in ihrem Bewegungsumfang méglichst
nicht beeintrachtigt werden.

Beim Bewegen oder Halten von Gegenstanden sichert das Schaftsystem den funktionellen Gegen-
halt zu der aufgewendeten Kraft.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist auf
besonders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und Narbenverhaltnisse einzuge-
hen und sind diese entsprechend zu versorgen, um Hautschaden und Druckstellen zu vermeiden.
Zusétzlich werden die MalRe des Stumpfes genommen und dokumentiert.

Die Anfertigung des AuRRenschaftes erfolgt in der Regel aus Faserverbundwerkstoff.

Der Innenschaft ist fest, flexibel oder elastisch und bildet eine Einheit mit dem AufRenschaft.
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Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende Leistungspositionen zur Verfigung, welche
in der Regel nicht vollumféanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit zum Ansatz gebracht
werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.81.98.0)

- Silikon-Kontaktschaft (38.81.98.1)

- Weichwandinnenschaft (38.81.98.2)
- Liner (38.81.98.3)

- Testschaft (38.81.98.4)

- Prothesenverkleidung (38.81.98.5)

- Verstellbares Schaftsystem (38.81.98.6)

- Oberarmhiilse (38.81.98.7)

- Haltebandage (38.81.98.8)

- Sonstige Zusatze (38.81.99.1)

Indikation
Bei Fehlen des kdrperfernen Unterarmes mit langem Stumpf insbesondere

1) zur funktionellen Verbesserung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der Habitus-
Unterarmprothese eine wesentliche Halte-/Gegenhaltfunktion durchfiihren kann, die ohne Pro-
these nicht gleichwertig durchfihrbar ist (die Versorgung muss wesentliche Gebrauchsvorteile
erzielen):

- zur Verbesserung der passiven Greiffunktion und des Greifvolumens des betroffenen Armes
- zur Wiederherstellung der passiven Opposition

- zum bimanuellen Handling

- als Gegenhalt fur die andere Hand

und
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2) zur Balancierung des Kérpergewichtes

und/oder

3) zur Wiederherstellung der Kérperform/des aufleren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung
auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

Der Stumpf muss prothesenféhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch belastbar
und die Wundheilung abgeschlossen sein.

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

20.2  Produktart 38.81.01.1 Habitus, mittellanger Stumpf, Prothesenschaft

Beschreibung

Der Prothesenschaft nach transradialer Amputation im mittleren Drittel des Unterarmes um-
schlielt den gesamten Stumpf und ist in der Regel ellenbogeniibergreifend. Er ist an die funktio-
nellen und anatomischen Gegebenheiten des Stumpfes angepasst. Die Stumpfform ist bei diesem
Amputationsniveau haufig zylindrisch. Die Beeinflussung der Beweglichkeit von den noch vorhan-
denen Gelenken sollte so gering wie moglich gehalten werden. Deshalb darf das Olecranon nicht
zu stark umgriffen und der Beugesehnenausschnitt nicht zu gering gewahlt werden. Ggf. kann die
Fixierung des Schaftes durch eine Haltebandage zuséatzlich unterstiitzt werden. Die supracondyla-
re Bettung verleiht dem Prothesenschaft zusatzlich Halt und unterstutzt die Schafthaftung. Des
Weiteren sollte die eingeschréankte, aber noch vorhandene Pro- und Supination im Unterarm in
ihrem Bewegungsumfang mdglichst nicht beeintréchtigt werden.

Beim Bewegen oder Halten von Gegenstanden sichert das Schaftsystem den funktionellen Gegen-
halt zu der aufgewendeten Kraft.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist auf

besonders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und Narbenverhaltnisse einzuge-
hen und diese sind entsprechend zu betten. Zusatzlich werden die Malle des Stumpfes genom-

men und dokumentiert.

Die Anfertigung des AulRenschaftes erfolgt in der Regel aus Faserverbundwerkstoff.

Der Innenschaft ist fest, flexibel oder elastisch und bildet eine Einheit mit dem AufRRenschaft.
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Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende Leistungspositionen zur Verfiigung, welche
in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begrtindeter Notwendigkeit zum Ansatz gebracht
werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.81.98.0)

- Silikon-Kontaktschaft (38.81.98.1)

- Weichwandinnenschaft (38.81.98.2)

- Liner (38.81.98.3)
- Testschaft (38.81.98.4)

- Prothesenverkleidung (38.81.98.5)

- Verstellbares Schaftsystem (38.81.98.6)

- Oberarmhilse (38.81.98.7)

- Haltebandage (38.81.98.8)

- Sonstige Zuséatze (38.81.99.1)

Indikation
Bei Fehlen des Unterarmes im mittleren Drittel mit mittellangem Stumpf insbesondere

1) zur funktionellen Verbesserung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der Habitus-
Unterarmprothese eine wesentliche Halte-/Gegenhaltfunktion durchfiihren kann, die ohne Pro-
these nicht gleichwertig durchflihrbar ist (die Versorgung muss wesentliche Gebrauchsvorteile
erzielen):

- zur Verbesserung der passiven Greiffunktion und des Greifvolumens des betroffenen Armes
- zur Wiederherstellung der passiven Opposition

- zum bimanuellen Handling

- als Gegenhalt fur die andere Hand
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und

2) zur Balancierung des Korpergewichtes

und/oder

3) zur Wiederherstellung der Kérperform/des dufleren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung
auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

Der Stumpf muss prothesenféhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch belastbar
und die Wundheilung abgeschlossen sein.

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

20.3 Produktart 38.81.01.2 Habitus, kurzer Stumpf, Prothesenschaft

Beschreibung

Der Prothesenschaft nach transradialer Amputation in der distalen Halfte des proximalen Drittels
des Unterarmes umschlie3t den gesamten Stumpf und ist in der Regel ellenbogenibergreifend. Er
ist an die funktionellen und anatomischen Gegebenheiten des Stumpfes angepasst. Die Stumpf-
form ist bei diesem Amputationsniveau haufig konisch. Die Beeinflussung der Beweglichkeit von
den noch vorhandenen Gelenken sollte so gering wie moéglich gehalten werden. Deshalb darf das
Olecranon nicht zu stark umgriffen und der Beugesehnenausschnitt nicht zu gering gewahlt wer-
den. Ggf. kann die Fixierung des Schaftes durch eine Haltebandage zusatzlich unterstitzt werden.
Die supracondylére Bettung verleiht dem Prothesenschaft zusatzlich Halt und unterstitzt die
Schafthaftung. Eine Pro- und Supination ist in der Regel nicht mehr moglich.

Beim Bewegen oder Halten von Gegenstinden sichert das Schaftsystem den funktionellen Gegen-
halt zu der aufgewendeten Kraft.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist auf

besonders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und Narbenverhaltnisse einzuge-
hen und sind diese entsprechend zu betten. Zusatzlich werden die Malle des Stumpfes genom-

men und dokumentiert.

Die Anfertigung des AuRRenschaftes erfolgt in der Regel aus Faserverbundwerkstoff.
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Der Innenschaft ist fest, flexibel oder elastisch und bildet eine Einheit mit dem AufRenschaft.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende Leistungspositionen zur Verfiigung, welche

in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begrtindeter Notwendigkeit zum Ansatz gebracht

werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.81.98.0)

- Silikon-Kontaktschaft (38.81.98.1)

- Weichwandinnenschaft (38.81.98.2)

- Liner (38.81.98.3)

- Testschaft (38.81.98.4)

- Prothesenverkleidung (38.81.98.5)

- Verstellbares Schaftsystem (38.81.98.6)

- Oberarmhilse (38.81.98.7)

- Haltebandage (38.81.98.8)

- Sonstige Zusatze (38.81.99.1)

Indikation
Bei Fehlen des Unterarmes im kérpernahen Drittel mit kurzem Stumpf insbesondere:

1) zur funktionellen Verbesserung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der Habitus-
Unterarmprothese eine wesentliche Halte-/Gegenhaltfunktion durchfiihren kann, die ohne Pro-
these nicht gleichwertig durchfihrbar ist (die Versorgung muss wesentliche Gebrauchsvorteile

erzielen):

- zur Verbesserung der passiven Greiffunktion und des Greifvolumens des betroffenen Armes

- zur Wiederherstellung der passiven Opposition

- zum bimanuellen Handling
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- als Gegenhalt fur die andere Hand

und

2) zur Balancierung des Korpergewichtes

und/oder

3) zur Wiederherstellung der Kérperform/des dufleren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung
auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

Der Stumpf muss prothesenféhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch belastbar
und die Wundheilung abgeschlossen sein.

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

20.4 Produktart 38.81.01.3 Habitus, ultrakurzer Stumpf, Prothesenschaft

Beschreibung

Der Prothesenschaft nach transradialer Amputation in der proximalen Héalfte des proximalen Drit-
tels des Unterarmes umschliel3t den gesamten Stumpf und ist in der Regel ellenbogeniibergrei-
fend. Er ist an die funktionellen und anatomischen Gegebenheiten des Stumpfes angepasst. Die
Stumpfform ist bei diesem Amputationsniveau haufig konisch. Die Beeinflussung der Beweglich-
keit von den noch vorhandenen Gelenken sollte so gering wie moglich gehalten werden. Deshalb
darf das Olecranon nicht zu stark umgriffen und der Beugesehnenausschnitt nicht zu gering ge-
wahlt werden. Zur verbesserten Haftung des Schaftes kann eine Haltebandage oder eine Ober-
armhulse dem Schaft beigefligt werden. Die supracondylare Bettung verleiht dem Prothesenschaft
zusatzlichen Halt.

Eine Pro- und Supination ist in der Regel nicht mehr mdglich.

Beim Bewegen oder Halten von Gegenstanden sichert das Schaftsystem den funktionellen Gegen-
halt zu der aufgewendeten Kraft.

Produktgruppe 38 ,Armprothesen*
Datum der Fortschreibung: 26.03.2019 Seite 233 von 550



Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist auf

besonders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und Narbenverhéltnisse einzuge-

hen und sind diese entsprechend zu betten. Zusatzlich werden die Malle des Stumpfes genom-

men und dokumentiert.

Die Anfertigung des AuRRenschaftes erfolgt in der Regel aus Faserverbundwerkstoff.

Der Innenschaft ist fest, flexibel oder elastisch und bildet eine Einheit mit dem Auf’enschaft.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende Leistungspositionen zur Verfiigung, welche

in der Regel nicht vollumféanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit zum Ansatz gebracht

werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.81.98.0)

- Silikon-Kontaktschaft (38.81.98.1)

- Weichwandinnenschaft (38.81.98.2)

- Liner (38.81.98.3)

- Testschaft (38.81.98.4)

- Prothesenverkleidung (38.81.98.5)

- Verstellbares Schaftsystem (38.81.98.6)

- Oberarmhilse (38.81.98.7)

- Haltebandage (38.81.98.8)

- Sonstige Zuséatze (38.81.99.1)

Indikation
Bei Fehlen des Unterarmes im kérpernahen Drittel mit ultrakurzem Stumpf insbesondere

1) zur funktionellen Verbesserung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der Habitus-
Unterarmprothese eine wesentliche Halte-/Gegenhaltfunktion durchfiihren kann, die ohne Pro-
these nicht gleichwertig durchflhrbar ist (die Versorgung muss wesentliche Gebrauchsvorteile

erzielen):
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zur Verbesserung der passiven Greiffunktion und des Greifvolumens des betroffenen Armes

zur Wiederherstellung der passiven Opposition

zum bimanuellen Handling

als Gegenhalt fur die andere Hand

und

2) zur Balancierung des Korpergewichtes

und/oder

3) zur Wiederherstellung der Kérperform/des aufleren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung
auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

Der Stumpf muss prothesenféhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch belastbar
und die Wundheilung abgeschlossen sein.

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A
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21 Produktuntergruppe 38.81.02 Eigenkraft Unterarmprothesen

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 Prothese muss in erster Linie dem Funktionsausgleich dienen.

- Die Anfertigung erfolgt auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und eines dreidimensiona-
len Modells:

Produktgruppe 38 ,Armprothesen*
Datum der Fortschreibung: 26.03.2019 Seite 236 von 550



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

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

- Vorhandene Gelenke und anatomische Strukturen sollen in ihrer Bewegung nicht behindert wer-
den.

- Es sind geeignete Systeme zur Stumpfbettung zu verwenden.

- Es sind geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung zu verwenden.

- Es sind geeignete Prothesenpassteile zu verwenden.

- Die Form, Bewegung und Grol3e der Prothesenelemente orientieren sich an der noch vorhande-

nen Hand.

- Das Halten und Bewegen der Prothese erfolgt durch die Verédnderung der Gelenkstellung proxi-
mal liegender Gelenke.

- Als Kraftquelle zur Bedienung der Steuerungsbandage werden noch vorhandene Bewegungsum-
fange und —-mechanismen des Kdrpers genutzt.

- Durch die Bandagenziige darf es zu keinen Einschnirungen von Gewebe kommen.

- Das selbststandige An- und Ausziehen sollte méglich sein.

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

Zusétzliche Anforderungen an 38.81.02.0 Eigenkraft, langer Stumpf, Prothesenschaft:

Zu beachten ist:

- Das Schaftsystem endet in der Regel vor dem Ellenbogen.

- Mdglichst geringe Aufbauhdhe bis zum Handgelenk

Zusatzliche Anforderungen an 38.81.02.1 Eigenkraft, mittellanger Stumpf, Prothesenschaft:
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Zu beachten ist:

- Das Schaftsystem ist in der Regel ellenbogenibergreifend und mit einer Kondylenfassung ver-
sehen.

- Das Schaftsystem fasst das Olecranon mit ein.

Zusatzliche Anforderungen an 38.81.02.2 Eigenkraft, kurzer Stumpf, Prothesenschaft:

Zu beachten ist:

- Das Schaftsystem ist in der Regel ellenbogenibergreifend und mit einer Kondylenfassung ver-
sehen.

- Das Schaftsystem fasst das Olecranon mit ein.

Zusétzliche Anforderungen an 38.81.02.3 Eigenkraft, ultrakurzer Stumpf, Prothesenschaft:

Zu beachten ist:

- Das Schaftsystem ist in der Regel ellenbogenibergreifend und mit einer Kondylenfassung ver-
sehen.

- Das Schaftsystem fasst das Olecranon mit ein.

- Gdf. ist bei dieser Stumpfart die zusatzliche Fixierung mithilfe einer Oberarmhdilse in Erwéagung

Zu ziehen.

[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
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- 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 fur blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in

elektronischer Form) zur Verfligung zu stellen.

- Kennzeichnung des Produktes entsprechend der 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 Vertradgen nach § 127 SGB V kdnnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.
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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 38 ,Arm-

prothesen” zu verwenden.

- Der Versicherte oder die Versicherte wird Uber die Versorgungsmaoglichkeiten, z. B. mit dem Ziel
der Erlangung von Fahigkeiten im Bereich des Haltens, Fihrens und Bewegens von Gegensténden,
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.
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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

- 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 die Lage 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 ist in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abzugeben.

- 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 der medizinprodukterechtlichen Vorschriften (z. B. Informationen
zur Fertigungsstatte, zu verwendeten Bestandteilen und Angaben zum Aufbau sowie zur Herstel-
lung)
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- 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. der Feinanpassung sowie der Instandhal-
tung 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.

21.1 Produktart 38.81.02.0 Eigenkraft, langer Stumpf, Prothesenschaft

Beschreibung

Der Prothesenschaft nach transradialer Amputation im distalen Drittel des Unterarmes umschlief3t
den gesamten Stumpf und ist in der Regel auf den Unterarm beschréankt. Er ist an die funktionel-
len und anatomischen Gegebenheiten des Stumpfes angepasst. Die Stumpfform ist bei diesem
Amputationsniveau haufig zylindrisch oder birnenférmig. Die Beeinflussung der Beweglichkeit von
den noch vorhandenen Gelenken sollte so gering wie moglich gehalten werden. Deshalb ist das
Schaftsystem in der Regel auf den Unterarm beschrénkt. Die Randgestaltung im proximalen
Schaftbereich orientiert sich an der Anatomie der Versicherten oder des Versicherten. Des Weite-
ren sollte die kaum eingeschréankte Pro- und Supination im Unterarm in ihrem Bewegungsumfang
maoglichst nicht beeintrachtigt werden.

Beim Greifen, Bewegen oder Halten von Gegenstanden sichert das Schaftsystem den funktionellen
Gegenhalt zu der aufgewendeten Kraft.

Zur Steuerung der Prothese werden in das Schaftsystem Vorrichtungen zur Verlegung der Kabel-
zilige integriert.
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Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist auf

besonders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und Narbenverhéltnisse einzuge-

hen und sind diese entsprechend zu betten. Zusatzlich werden die Malle des Stumpfes genom-

men und dokumentiert.

Die Anfertigung des AuRRenschaftes erfolgt in der Regel aus Faserverbundwerkstoff.

Der Innenschaft ist fest, flexibel oder elastisch und bildet eine Einheit mit dem Auf’enschaft.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende Leistungspositionen zur Verfiigung, welche

in der Regel nicht vollumféanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit zum Ansatz gebracht

werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.81.98.0)

- Silikon-Kontaktschaft (38.81.98.1)

- Weichwandinnenschaft (38.81.98.2)

- Liner (38.81.98.3)

- Testschaft (38.81.98.4)

- Prothesenverkleidung (38.81.98.5)

- Verstellbares Schaftsystem (38.81.98.6)

- Oberarmhilse (38.81.98.7)

- Haltebandage (38.81.98.8)

- Steuerungsbandage (38.81.98.9)

- Sonstige Zuséatze (38.81.99.1)

Indikation
Bei Fehlen des Unterarmes im korperfernen Drittel mit langem Stumpf insbesondere

1) zur funktionellen Verbesserung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der Eigenkraft-
Unterarmprothese eine wesentliche Greif- und Haltefunktion durchfiihren kann, die ohne Prothe-
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se oder mit einer Habitusprothese nicht gleichwertig durchfihrbar ist (die Versorgung muss we-
sentliche Gebrauchsvorteile erzielen):

zur Verbesserung der aktiven Greiffunktion und des Greifvolumens des betroffenen Armes

zur Wiederherstellung der aktiven Opposition

zur Erméglichung des bimanuellen Greifens

als Gegenhalt fur die andere Hand

und

2) zur physiologischen Vorpositionierung der Hand beim Greifen und Halten von Gegenstanden in
unterschiedlichen Hohen

und

3) zur Balancierung des Korpergewichtes

und/oder

4) zur Wiederherstellung der Kérperform/des &uBeren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung
auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

Der Stumpf muss prothesenféhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch belastbar
und die Wundheilung abgeschlossen sein. Zusatzlich muss die Versicherte oder der Versicherte
Uber eine ausreichende Muskelkraft zur Steuerung der Prothese und eine ausreichende Beweg-
lichkeit der Gelenke zur addquaten Prothesennutzung verfiigen.

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

21.2  Produktart 38.81.02.1 Eigenkraft, mittellanger Stumpf, Prothesenschaft

Beschreibung
Der Prothesenschaft nach transradialer Amputation im mittleren Drittel des Unterarmes um-
schlielt den gesamten Stumpf und ist in der Regel ellenbogeniibergreifend. Er ist an die funktio-
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nellen und anatomischen Gegebenheiten des Stumpfes angepasst. Die Stumpfform ist bei diesem
Amputationsniveau haufig zylindrisch. Die Beeinflussung der Beweglichkeit von den noch vorhan-
denen Gelenken sollte so gering wie moglich gehalten werden. Deshalb darf das Olecranon nicht
zu stark umgriffen und der Beugesehnenausschnitt nicht zu gering gewahlt werden. Die Steue-
rungsbandage kann zusatzlich zur Fixierung des Schaftes beitragen. DarUber hinaus verleiht die
supracondylédre Bettung zusatzlichen Halt. Des Weiteren sollte die eingeschrénkte, aber noch vor-
handene Pro- und Supination im Unterarm in ihrem Bewegungsumfang mdglichst nicht beein-
trachtigt werden.

Beim Greifen, Bewegen oder Halten von Gegenstanden sichert das Schaftsystem den funktionellen
Gegenhalt zu der aufgewendeten Kraft.

Zur Steuerung der Prothese werden in das Schaftsystem Vorrichtungen zur Verlegung der Kabel-
zUge integriert.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist auf
besonders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und Narbenverhaltnisse einzuge-
hen und sind diese entsprechend zu betten. Zusatzlich werden die Malle des Stumpfes genom-
men und dokumentiert.

Die Anfertigung des AulRenschaftes erfolgt in der Regel aus Faserverbundwerkstoff.

Der Innenschaft ist fest, flexibel oder elastisch und bildet eine Einheit mit dem Auf3enschaft.
Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende Leistungspositionen zur Verfiigung, welche
in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begrtindeter Notwendigkeit zum Ansatz gebracht
werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.81.98.0)

- Silikon-Kontaktschaft (38.81.98.1)

- Weichwandinnenschaft (38.81.98.2)

- Liner (38.81.98.3)

- Testschaft (38.81.98.4)

- Prothesenverkleidung (38.81.98.5)
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- Verstellbares Schaftsystem (38.81.98.6)

- Oberarmhilse (38.81.98.7)

- Haltebandage (38.81.98.8)

- Steuerungsbandage (38.81.98.9)

- Sonstige Zuséatze (38.81.99.1)

Indikation
Bei Fehlen des Unterarmes im mittleren Drittel mit mittellangem Stumpf insbesondere

1) zur funktionellen Verbesserung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der Eigenkraft-
Unterarmprothese eine wesentliche Greif- und Haltefunktion durchfiihren kann, die ohne Prothe-
se oder mit einer Habitusprothese nicht gleichwertig durchfihrbar ist (die Versorgung muss we-
sentliche Gebrauchsvorteile erzielen):

- zur Verbesserung der aktiven Greiffunktion und des Greifvolumens des betroffenen Armes

- zur Wiederherstellung der aktiven Opposition

- zur Ermdglichung des bimanuellen Greifens

- als Gegenhalt fur die andere Hand

und

2) zur physiologischen Vorpositionierung der Hand beim Greifen und Halten von Gegenstanden in
unterschiedlichen Hohen

und

3) zur Balancierung des Kérpergewichtes

und/oder

4) zur Wiederherstellung der Kérperform/des &ueren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung
auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen
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Der Stumpf muss prothesenféhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch belastbar
und die Wundheilung abgeschlossen sein. Zusatzlich muss die Versicherte oder der Versicherte
Uber eine ausreichende Muskelkraft zur Steuerung der Prothese und eine ausreichende Beweg-
lichkeit der Gelenke zur adaquaten Prothesennutzung verfiigen.

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 38A
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21.3 Produktart 38.81.02.2 Eigenkraft, kurzer Stumpf, Prothesenschaft

Beschreibung

Der Prothesenschaft nach transradialer Amputation in der distalen Hélfte des proximalen Drittels
des Unterarmschaftsystem umschlielt den gesamten Stumpf und ist in der Regel ellenbogeniber-
greifend. Er ist an die funktionellen und anatomischen Gegebenheiten des Stumpfes angepasst.
Die Stumpfform ist bei diesem Amputationsniveau haufig konisch. Die Beeinflussung der Beweg-
lichkeit von den noch vorhandenen Gelenken sollte so gering wie moglich gehalten werden. Des-
halb darf das Olecranon nicht zu stark umgriffen und der Beugesehnenausschnitt nicht zu gering
gewahlt werden. Die supracondylare Bettung verleiht dem Prothesenschaft zuséatzlich Halt und
unterstitzt die Schafthaftung, so dass die Steuerungsbandage lediglich zur Steuerung dient und
keine fixierende Wirkung erzielen muss.

Eine Pro- und Supination ist in der Regel nicht mehr mdglich.

Beim Greifen, Bewegen oder Halten von Gegenstanden sichert das Schaftsystem den funktionellen
Gegenhalt zu der aufgewendeten Kraft.

Zur Steuerung der Prothese werden in das Schaftsystem Vorrichtungen zur Verlegung der Kabel-
zilige integriert.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist auf
besonders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und Narbenverhéltnisse einzuge-
hen und sind diese entsprechend zu betten. Zusatzlich werden die Malle des Stumpfes genom-
men und dokumentiert.

Die Anfertigung des AuRRenschaftes erfolgt in der Regel aus Faserverbundwerkstoff.

Der Innenschaft ist fest, flexibel oder elastisch und bildet eine Einheit mit dem Auf3enschaft.
Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende Leistungspositionen zur Verfiigung, welche
in der Regel nicht vollumféanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit zum Ansatz gebracht
werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.81.98.0)

- Silikon-Kontaktschaft (38.81.98.1)

- Weichwandinnenschaft (38.81.98.2)
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- Liner (38.81.98.3)
- Testschaft (38.81.98.4)

- Prothesenverkleidung (38.81.98.5)

- Verstellbares Schaftsystem (38.81.98.6)

- Oberarmhilse (38.81.98.7)

- Haltebandage (38.81.98.8)

- Steuerungsbandage (38.81.98.9)

- Sonstige Zusatze (38.81.99.1)

Indikation
Bei Fehlen des Unterarmes im korpernahen Drittel mit kurzem Stumpf insbesondere

1) zur funktionellen Verbesserung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der Eigenkraft-
Unterarmprothese eine wesentliche Greif- und Haltefunktion durchfiihren kann, die ohne Prothe-
se oder mit einer Habitusprothese nicht gleichwertig durchfihrbar ist (die Versorgung muss we-
sentliche Gebrauchsvorteile erzielen):

zur Verbesserung der aktiven Greiffunktion und des Greifvolumens des betroffenen Armes

zur Wiederherstellung der aktiven Opposition

zur Erméglichung des bimanuellen Greifens

als Gegenhalt fur die andere Hand

und

2) zur physiologischen Vorpositionierung der Hand beim Greifen und Halten von Gegenstanden in
unterschiedlichen Hohen

und

3) zur Balancierung des Kérpergewichtes
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und/oder

4) zur Wiederherstellung der Kérperform/des &ueren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung
auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

Der Stumpf muss prothesenféhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch belastbar
und die Wundheilung abgeschlossen sein. Zusatzlich muss die Versicherte oder der Versicherte
Uber eine ausreichende Muskelkraft zur Steuerung der Prothese und eine ausreichende Beweg-
lichkeit der Gelenke zur adaquaten Prothesennutzung verfiigen.

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

21.4 Produktart 38.81.02.3 Eigenkraft, ultrakurzer Stumpf, Prothesenschaft

Beschreibung:

Der Prothesenschaft nach transradialer Amputation in der proximalen Hélfte des proximalen Drit-
tels des Unterarmes umschliel3t den gesamten Stumpf und ist in der Regel ellenbogeniibergrei-
fend. Er ist an die funktionellen und anatomischen Gegebenheiten des Stumpfes angepasst. Die
Stumpfform ist bei diesem Amputationsniveau haufig konisch. Die Beeinflussung der Beweglich-
keit von den noch vorhandenen Gelenken sollte so gering wie moglich gehalten werden. Deshalb
darf das Olecranon nicht zu stark umgriffen und der Beugesehnenausschnitt nicht zu gering ge-
wahlt werden. Die supracondylére Bettung verleiht dem Prothesenschaft zuséatzlichen Halt und
unterstitzt in Kombination mit der Steuerungsbandage die Schafthaftung.

Eine Pro- und Supination ist in der Regel nicht mehr mdglich.

Beim Greifen, Bewegen oder Halten von Gegenstanden sichert das Schaftsystem den funktionellen
Gegenhalt zu der aufgewendeten Kraft.

Zur Steuerung der Prothese werden in das Schaftsystem Vorrichtungen zur Verlegung der Kabel-
zilige integriert.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist auf
besonders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und Narbenverhaltnisse einzuge-
hen und diese sind entsprechend zu betten. Zusatzlich werden die Malle des Stumpfes genom-

men und dokumentiert.
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Die Anfertigung des AulRenschaftes erfolgt in der Regel aus Faserverbundwerkstoff.

Der Innenschaft ist fest, flexibel oder elastisch und bildet eine Einheit mit dem Auf’enschaft.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende Leistungspositionen zur Verfiigung, welche

in der Regel nicht vollumféanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit zum Ansatz gebracht

werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.81.98.0)

- Silikon-Kontaktschaft (38.81.98.1)

- Weichwandinnenschaft (38.81.98.2)

- Liner (38.81.98.3)

- Testschaft (38.81.98.4)

- Prothesenverkleidung (38.81.98.5)

- Verstellbares Schaftsystem (38.81.98.6)

- Oberarmhiilse (38.81.98.7)

- Haltebandage (38.81.98.8)

- Steuerungsbandage (38.81.98.9)

- Sonstige Zusatze (38.81.99.1)

Indikation
Bei Fehlen des Unterarmes im kdrpernahen Drittel mit ultrakurzem Stumpf insbesondere

1) zur funktionellen Verbesserung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der Eigenkraft-
Unterarmprothese eine wesentliche Greif- und Haltefunktion durchfiihren kann, die ohne Prothe-
se oder mit einer Habitusprothese nicht gleichwertig durchfihrbar ist (die Versorgung muss we-
sentliche Gebrauchsvorteile erzielen):

- zur Verbesserung der aktiven Greiffunktion und des Greifvolumens des betroffenen Armes
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- zur Wiederherstellung der aktiven Opposition

- zur Erméglichung des bimanuellen Greifens

- als Gegenhalt fur die andere Hand
und

2) zur physiologischen Vorpositionierung der Hand beim Greifen und Halten von Gegenstanden in
unterschiedlichen Hohen

und

3) zur Balancierung des Korpergewichtes

und/oder

4) zur Wiederherstellung der Kérperform/des &ueren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung
auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

Der Stumpf muss prothesenféhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch belastbar
und die Wundheilung abgeschlossen sein. Zusatzlich muss die Versicherte oder der Versicherte
Uber eine ausreichende Muskelkraft zur Steuerung der Prothese und eine ausreichende Beweg-
lichkeit der Gelenke zur adaquaten Prothesennutzung verfiigen.

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

Produktgruppe 38 ,Armprothesen*
Datum der Fortschreibung: 26.03.2019 Seite 252 von 550



22 Produktuntergruppe 38.81.03 Fremdkraft Unterarmprothesen

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Zu beachten ist:
- Die Prothese muss in erster Linie dem Funktionsausgleich dienen.

- Die Anfertigung erfolgt auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und eines dreidimensiona-
len Modells:

-- In der Regel durch Gips-, Alginat-, Silikon- oder Scanabdruck
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- Das Schaftsystem muss form- und kraftschlissig sein, um die auftretenden Krafte zweckmaRig
Zu Ubertragen.

- Vorhandene Gelenke und anatomische Strukturen sollen in ihrer Bewegung nicht behindert wer-
den.

- Als Kraftquelle zur Bedienung der Steuerungsbandage werden noch vorhandene Bewegungsum-
fange und —-mechanismen des Kdrpers genutzt.

- Es sind geeignete Systeme zur Stumpfbettung zu verwenden.

- Es sind geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung zu verwenden.

- Es sind geeignete Prothesenpassteile zu verwenden.

- Die Form, Bewegung und Grol3e der Prothesenelemente orientieren sich an der noch vorhande-

nen Hand.

- Die Ansteuerung der Passteile muss unabhangig von anderen Bewegungen mdglich sein.

- In den Schaft sind die Elektroden zu integrieren.

- Die Prothese besitzt eine Steuereinheit und einen Akku, die eine elektronische Steuerung er-

maoglichen.

- Die Bewegungsausfuhrung der Prothese erfolgt aktuatorisch.

- Das selbststandige An- und Ausziehen sollte méglich sein.

Zusétzliche Anforderungen an 38.81.03.0 Fremdkraft, langer Stumpf, Prothesenschaft:

Zu beachten ist:

- Das Schaftsystem endet in der Regel vor dem Ellenbogen.

- Mdglichst geringe Aufbauhdhe bis zum Handgelenk

Zusatzliche Anforderungen an 38.81.03.1 Fremdkraft, mittellanger Stumpf, Prothesenschaft:
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Zu beachten ist:

- Das Schaftsystem ist in der Regel ellenbogenibergreifend und mit einer Kondylenfassung ver-
sehen.

- Das Schaftsystem fasst das Olecranon mit ein.

Zusétzliche Anforderungen an 38.81.03.2 Fremdkraft, kurzer Stumpf, Prothesenschaft:

Zu beachten ist:

- Das Schaftsystem ist in der Regel ellenbogenibergreifend und mit einer Kondylenfassung ver-
sehen.

- Das Schaftsystem fasst das Olecranon mit ein.

- Als Kraftquelle zur Bedienung des Schalters werden noch vorhandene Bewegungsumfange und -

mechanismen des Kdrpers genutzt.

Zusatzliche Anforderungen an 38.81.03.3 Fremdkraft, ultrakurzer Stumpf, Prothesenschaft:

Zu beachten ist:

- Das Schaftsystem ist in der Regel ellenbogenibergreifend und mit einer Kondylenfassung ver-
sehen.

- Das Schaftsystem fasst das Olecranon mit ein.

- Ggf. ist bei dieser Stumpfart die zusatzliche Fixierung mithilfe einer Oberarmhiilse erforderlich.

[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 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 der 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 38 ,Arm-

prothesen” zu verwenden.

- Der Versicherte oder die Versicherte wird Uber die Versorgungsmaoglichkeiten, z. B. mit dem Ziel
der Erlangung von Fahigkeiten im Bereich des Haltens, Fihrens und Bewegens von Gegensténden,
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 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

- 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 die Lage 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 ist in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abzugeben.

- 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 der medizinprodukterechtlichen Vorschriften (z. B. Informationen
zur Fertigungsstatte, zu verwendeten Bestandteilen und Angaben zum Aufbau sowie zur Herstel-
lung)
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- 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. der Feinanpassung sowie der Instandhal-
tung 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.

22.1 Produktart 38.81.03.0 Fremdkraft, langer Stumpf, Prothesenschaft

Beschreibung

Der Prothesenschaft nach transradialer Amputation im distalen Drittel des Unterarmes umschlief3t
den gesamten Stumpf und ist in der Regel auf den Unterarm beschréankt. Er ist an die funktionel-
len und anatomischen Gegebenheiten des Stumpfes angepasst. Die Stumpfform ist bei diesem
Amputationsniveau haufig zylindrisch oder birnenférmig. Die Beeinflussung der Beweglichkeit von
den noch vorhandenen Gelenken sollte so gering wie moglich gehalten werden. Deshalb ist das
Schaftsystem in der Regel auf den Unterarm beschrénkt. Die Randgestaltung im proximalen
Schaftbereich orientiert sich an der Anatomie der Versicherten oder des Versicherten. Des Weite-
ren sollte die kaum eingeschréankte Pro- und Supination im Unterarm in ihrem Bewegungsumfang
maoglichst nicht beeintrachtigt werden.

Beim Greifen, Bewegen oder Halten von Gegenstanden sichert das Schaftsystem den funktionellen
Gegenhalt zu der aufgewendeten Kraft.

Die Elektroden zur Signalerfassung sind in dem Schaftsystem so integriert, dass sie eine optimale
Erfassung und Weiterleitung der Muskelaktionspotenziale gewéhrleisten. Ggf. kann die Signaler-
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fassung durch einen Zug-/Druckschalter erfolgen. Dabei ist das Schaftsystem mit einer Bandage
und entsprechenden Kabelkanélen zu versehen, die eine einwandfreie Ansteuerung gewahrleisten.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist auf

besonders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und Narbenverhaltnisse einzuge-

hen und sind diese entsprechend zu betten. Zusatzlich werden Abstandsmale und Umfangsmalie

des Stumpfes genommen sowie die Position der Elektroden festgelegt und dokumentiert.

Die Anfertigung des AuRRenschaftes erfolgt in der Regel aus Faserverbundwerkstoff.

Der Innenschaft ist fest, flexibel oder elastisch und bildet eine Einheit mit dem AufRRenschaft.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende Leistungspositionen zur Verfiigung, welche

in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begrtindeter Notwendigkeit zum Ansatz gebracht

werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.81.98.0)

- Silikon-Kontaktschaft (38.81.98.1)

- Weichwandinnenschaft (38.81.98.2)

- Liner (38.81.98.3)

- Testschaft (38.81.98.4)

- Prothesenverkleidung (38.81.98.5)

- Verstellbares Schaftsystem (38.81.98.6)

- Oberarmhilse (38.81.98.7)

- Haltebandage (38.81.98.8)

- Steuerungsbandage (38.81.98.9)

- Dienstleistungsbestandteile (DLB) multiartikulierende Hand (38.81.98.0)

- Sonstige Zuséatze (38.81.99.1)
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Indikation
Bei Fehlen des Unterarmes im korperfernen Drittel mit langem Stumpf insbesondere

1) zur funktionellen Wiederherstellung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der Fremd-
kraft-Unterarmprothese eine wesentliche Greif- und Haltefunktion durchfiihren kann, die ohne
Prothese, bzw. mit einer Habitus- oder Eigenkraftprothese, nicht gleichwertig durchfiihrbar ist
(die Versorgung muss wesentliche Gebrauchsvorteile erzielen):

- zur Verbesserung der aktiven Greiffunktion und des Greifvolumens des betroffenen Armes

- zur Wiederherstellung der aktiven Opposition

- zur Ermdglichung des bimanuellen Greifens

- als Gegenhalt fur die andere Hand

und

2) zur physiologischen Vorpositionierung der Hand beim Greifen und Halten von Gegenstanden in
unterschiedlichen Hohen

und

3) zur Balancierung des Korpergewichtes

und/oder

4) zur Wiederherstellung der Kérperform/des &ueren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung
auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

Der Stumpf muss prothesenféhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch belastbar
und die Wundheilung abgeschlossen sein.

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

22.2  Produktart 38.81.03.1 Fremdkraft, mittellanger Stumpf, Prothesenschaft

Produktgruppe 38 ,Armprothesen*
Datum der Fortschreibung: 26.03.2019 Seite 261 von 550



Beschreibung

Der Prothesenschaft nach transradialer Amputation im mittleren Drittel des Unterarmes um-
schliet den gesamten Stumpf und ist in der Regel ellenbogeniibergreifend. Er ist an die funktio-
nellen und anatomischen Gegebenheiten des Stumpfes angepasst. Die Stumpfform ist bei diesem
Amputationsniveau haufig zylindrisch. Die Beeinflussung der Beweglichkeit von den noch vorhan-
denen Gelenken sollte so gering wie moglich gehalten werden. Deshalb darf das Olecranon nicht
zu stark umgriffen und der Beugesehnenausschnitt nicht zu gering gewahlt werden. Die supra-
condylare Bettung verleiht dem Prothesenschaft zusatzlichen Halt und unterstitzt die Schafthaf-
tung. Des Weiteren sollte die eingeschrénkte, aber noch vorhandene Pro- und Supination im Un-
terarm in ihrem Bewegungsumfang méglichst nicht beeintrachtigt werden.

Beim Greifen, Bewegen oder Halten von Gegenstanden sichert das Schaftsystem den funktionellen
Gegenhalt zu der aufgewendeten Kraft.

Die Elektroden zur Signalerfassung sind in das Schaftsystem so integriert, dass sie eine optimale
Erfassung und Weiterleitung der Muskelaktionspotenziale gewéahrleisten. Ggf. kann die Signaler-
fassung durch einen Zug-/Druckschalter erfolgen. Dabei ist das Schaftsystem mit einer Bandage
und entsprechenden Kabelkanélen zu versehen, die eine einwandfreie Ansteuerung gewahrleisten.
Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist auf
besonders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und Narbenverhaltnisse einzuge-
hen und sind diese entsprechend zu betten. Zusatzlich werden Abstandsmale und UmfangsmaRe
des Stumpfes genommen sowie die Position der Elektroden festgelegt und dokumentiert.

Die Anfertigung des AuRRenschaftes erfolgt in der Regel aus Faserverbundwerkstoff.

Der Innenschaft ist fest, flexibel oder elastisch und bildet eine Einheit mit dem AuRenschaft.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende Leistungspositionen zur Verfigung, welche
in der Regel nicht vollumféanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit zum Ansatz gebracht
werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.81.98.0)

- Silikon-Kontaktschaft (38.81.98.1)

- Weichwandinnenschaft (38.81.98.2)

- Liner (38.81.98.3)
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- Testschaft (38.81.98.4)

- Prothesenverkleidung (38.81.98.5)

- Verstellbares Schaftsystem (38.81.98.6)

- Oberarmhilse (38.81.98.7)

- Haltebandage (38.81.98.8)

- Steuerungsbandage (38.81.98.9)

- Dienstleistungsbestandteile (DLB) multiartikulierende Hand (38.81.98.0)

- Sonstige Zusatze (38.81.99.1)

Indikation
Bei Fehlen des Unterarmes im mittleren Drittel mit mittellangem Stumpf insbesondere

1) zur funktionellen Wiederherstellung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der Fremd-
kraft-Unterarmprothese eine wesentliche Greif- und Haltefunktion durchfiihren kann, die ohne
Prothese, bzw. mit einer Habitus- oder Eigenkraftprothese, nicht gleichwertig durchfuihrbar ist
(die Versorgung muss wesentliche Gebrauchsvorteile erzielen):

- zur Verbesserung der aktiven Greiffunktion und des Greifvolumens des betroffenen Armes

- zur Wiederherstellung der aktiven Opposition

- zur Erméglichung des bimanuellen Greifens

- als Gegenhalt fur die andere Hand

und

2) zur physiologischen Vorpositionierung der Hand beim Greifen und Halten von Gegenstanden in
unterschiedlichen Hohen

und

3) zur Balancierung des Korpergewichtes
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und/oder

4) zur Wiederherstellung der Kérperform/des &uBeren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung
auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

Der Stumpf muss prothesenféhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch belastbar
und die Wundheilung abgeschlossen sein.

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

22.3 Produktart 38.81.03.2 Fremdkraft, kurzer Stumpf, Prothesenschaft

Beschreibung

Der Prothesenschaft nach transradialer Amputation in der distalen Hélfte des proximalen Drittels
des Unterarmes umschlie3t den gesamten Stumpf und ist in der Regel ellenbogentibergreifend. Er
ist an die funktionellen und anatomischen Gegebenheiten des Stumpfes angepasst. Die Stumpf-
form ist bei diesem Amputationsniveau haufig konisch. Die Beeinflussung der Beweglichkeit von
den noch vorhandenen Gelenken sollte so gering wie moglich gehalten werden. Deshalb darf das
Olecranon nicht zu stark umgriffen und der Beugesehnenausschnitt nicht zu gering gewahlt wer-
den. Die supracondylare Bettung verleiht dem Prothesenschaft zusatzlich Halt und unterstitzt die
Schafthaftung. Eine Pro- und Supination ist in der Regel nicht mehr moglich.

Beim Greifen, Bewegen oder Halten von Gegenstanden sichert das Schaftsystem den funktionellen
Gegenhalt zu der aufgewendeten Kraft.

Die Elektroden zur Signalerfassung sind in das Schaftsystem so integriert, dass sie eine optimale
Erfassung und Weiterleitung der Muskelaktionspotenziale gewéhrleisten. Ggf. kann die Signaler-
fassung durch einen Zug-/Druckschalter erfolgen. Dabei ist das Schaftsystem mit einer Bandage
und entsprechenden Kabelkanélen zu versehen, die eine einwandfreie Ansteuerung gewahrleisten.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist auf
besonders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und Narbenverhaltnisse einzuge-
hen und sind diese entsprechend zu betten. Zusatzlich werden Abstandsmale und Umfangsmalie
des Stumpfes genommen sowie die Position der Elektroden festgelegt und dokumentiert.

Die Anfertigung des AuRRenschaftes erfolgt in der Regel aus Faserverbundwerkstoff.
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Der Innenschaft ist fest, flexibel oder elastisch und bildet eine Einheit mit dem AufRenschaft.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende Leistungspositionen zur Verfiigung, welche

in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begrtindeter Notwendigkeit zum Ansatz gebracht

werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.81.98.0)

- Silikon-Kontaktschaft (38.81.98.1)

- Weichwandinnenschaft (38.81.98.2)

- Liner (38.81.98.3)

- Testschaft (38.81.98.4)

- Prothesenverkleidung (38.81.98.5)

- Verstellbares Schaftsystem (38.81.98.6)

- Oberarmhilse (38.81.98.7)

- Haltebandage (38.81.98.8)

- Steuerungsbandage (38.81.98.9)

- Dienstleistungsbestandteile (DLB) multiartikulierende Hand (38.81.98.0)

- Sonstige Zuséatze (38.81.99.1)

Indikation
Bei Fehlen des Unterarmes im korpernahen Drittel mit kurzem Stumpf insbesondere

1) zur funktionellen Wiederherstellung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der Fremd-
kraft-Unterarmprothese eine wesentliche Greif- und Haltefunktion durchfiihren kann, die ohne
Prothese, bzw. mit einer Habitus- oder Eigenkraftprothese, nicht gleichwertig durchfihrbar ist
(die Versorgung muss wesentliche Gebrauchsvorteile erzielen):

- zur Verbesserung der aktiven Greiffunktion und des Greifvolumens des betroffenen Armes
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- zur Wiederherstellung der aktiven Opposition

- zur Ermdglichung des bimanuellen Greifens

- als Gegenhalt fur die andere Hand

und

2) zur physiologischen Vorpositionierung der Hand beim Greifen und Halten von Gegenstanden in

unterschiedlichen Hohen

und

3) zur Balancierung des Korpergewichtes

und/oder

4) zur Wiederherstellung der Kérperform/des &uReren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung

auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

Der Stumpf muss prothesenféhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch belastbar

und die Wundheilung abgeschlossen sein.

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

22.4  Produktart 38.81.03.3 Fremdkraft, ultrakurzer Stumpf, Prothesenschaft

Beschreibung

Der Prothesenschaft nach transradialer Amputation in der proximalen Hélfte des proximalen Drit-
tels des Unterarmes umschliel3t den gesamten Stumpf und ist in der Regel ellenbogentibergrei-
fend. Er ist an die funktionellen und anatomischen Gegebenheiten des Stumpfes angepasst. Die
Stumpfform ist bei diesem Amputationsniveau haufig konisch. Die Beeinflussung der Beweglich-
keit von den noch vorhandenen Gelenken sollte so gering wie moglich gehalten werden. Deshalb
darf das Olecranon nicht zu stark umgriffen und der Beugesehnenausschnitt nicht zu gering ge-
wéhlt werden. Die supracondylére Bettung verleiht dem Prothesenschaft zusétzlich Halt und un-
terstutzt die Schafthaftung.
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Eine Pro- und Supination ist in der Regel nicht mehr mdglich.

Beim Greifen, Bewegen oder Halten von Gegenstanden sichert das Schaftsystem den funktionellen
Gegenhalt zu der aufgewendeten Kraft.

Die Elektroden zur Signalerfassung sind in das Schaftsystem so integriert, dass sie eine optimale
Erfassung und Weiterleitung der Muskelaktionspotenziale gewéhrleisten. Ggf. kann die Signaler-
fassung durch einen Zug-/Druckschalter erfolgen. Dabei ist das Schaftsystem mit einer Bandage
und entsprechenden Kabelkandlen zu versehen, die eine einwandfreie Ansteuerung gewahrleisten.
Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist auf
besonders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und Narbenverhéltnisse einzuge-
hen und sind diese entsprechend zu betten. Zusatzlich werden Abstandsmale und UmfangsmaRe
des Stumpfes genommen sowie die Position der Elektroden festgelegt und dokumentiert.

Die Anfertigung des AulRenschaftes erfolgt in der Regel aus Faserverbundwerkstoff.

Der Innenschaft ist fest, flexibel oder elastisch und bildet eine Einheit mit dem Auf3enschaft.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende Leistungspositionen zur Verfiigung, welche
in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begrtindeter Notwendigkeit zum Ansatz gebracht
werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.81.98.0)

- Silikon-Kontaktschaft (38.81.98.1)

- Weichwandinnenschaft (38.81.98.2)

- Liner (38.81.98.3)

- Testschaft (38.81.98.4)

- Prothesenverkleidung (38.81.98.5)

- Verstellbares Schaftsystem (38.81.98.6)

- Oberarmhiilse (38.81.98.7)
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- Haltebandage (38.81.98.8)

- Steuerungsbandage (38.81.98.9)

- Dienstleistungsbestandteile (DLB) multiartikulierende Hand (38.81.98.0)

- Sonstige Zusatze (38.81.99.1)

Indikation
Bei Fehlen des Unterarmes im kérpernahen Drittel mit ultrakurzem Stumpf insbesondere

1) zur funktionellen Wiederherstellung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der Fremd-
kraft-Unterarmprothese eine wesentliche Greif- und Haltefunktion durchfiihren kann, die ohne
Prothese, bzw. mit einer Habitus- oder Eigenkraftprothese, nicht gleichwertig durchfuihrbar ist
(die Versorgung muss wesentliche Gebrauchsvorteile erzielen):

- zur Verbesserung der aktiven Greiffunktion und des Greifvolumens des betroffenen Armes

- zur Wiederherstellung der aktiven Opposition
- zur Ermdglichung des bimanuellen Greifens

- als Gegenhalt fur die andere Hand

und

2) zur physiologischen Vorpositionierung der Hand beim Greifen und Halten von Gegenstanden in
unterschiedlichen Hohen

und

3) zur Balancierung des Korpergewichtes

und/oder

4) zur Wiederherstellung der Kérperform/des &ueren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung
auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

Der Stumpf muss prothesenféhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch belastbar
und die Wundheilung abgeschlossen sein.
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Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A
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23 Produktuntergruppe 38.81.04 Hybrid Unterarmprothesen

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 Prothese muss in erster Linie dem Funktionsausgleich dienen.

- Die Anfertigung erfolgt auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und eines dreidimensiona-
len Modells:

-- In der Regel durch Gips-, Alginat-, Silikon- oder Scanabdruck
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- Das Schaftsystem muss form- und kraftschlissig sein, um die auftretenden Krafte zweckmaRig
Zu Ubertragen.

- Vorhandene Gelenke und anatomische Strukturen sollen in ihrer Bewegung nicht behindert wer-
den.

- Es sind geeignete Systeme zur Stumpfbettung zu verwenden.

- Es sind geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung zu verwenden.

- Es sind geeignete Prothesenpassteile zu verwenden.

- Die Form, Bewegung und Grol3e der Prothesenelemente orientieren sich an der noch vorhande-
nen Hand.

- Das selbststandige An- und Ausziehen sollte méglich sein.

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

- Bei der Konstruktion sind auch die spezifischen Qualitdtsanforderungen der Produktuntergrup-
pen 38.81.01 bis 38.81.03 einzuhalten.

Zusatzliche Anforderungen an 38.81.04.0 Hybrid, langer Stumpf, Prothesenschaft:

Zu beachten ist:

- Das Schaftsystem endet in der Regel vor dem Ellenbogen.

- Mdglichst geringe Aufbauh6he bis zum Handgelenk

Zusétzliche Anforderungen an 38.81.04.1 Hybrid, mittellanger Stumpf, Prothesenschaft:

Zu beachten ist:

- Das Schaftsystem ist in der Regel ellenbogeniibergreifend und mit einer Kondylenfassung ver-
sehen.

- Das Schaftsystem fasst das Olecranon mit ein.
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Zusétzliche Anforderungen an 38.81.04.2 Hybrid, kurzer Stumpf, Prothesenschaft:

Zu beachten ist:

- Das Schaftsystem ist in der Regel ellenbogenibergreifend und mit einer Kondylenfassung ver-
sehen.

- Das Schaftsystem fasst das Olecranon mit ein.

Zusétzliche Anforderungen an 38.81.04.3 Hybrid, ultrakurzer Stumpf, Prothesenschaft:

Zu beachten ist:

- Das Schaftsystem ist in der Regel ellenbogeniibergreifend und mit einer Kondylenfassung ver-
sehen.

- Das Schaftsystem fasst das Olecranon mit ein.

- Ggf. ist bei dieser Stumpfart die zusatzliche Fixierung mithilfe einer Oberarmhdilse in Erwédgung

zu ziehen.

[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 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 der 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 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.
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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 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 38 ,Arm-

prothesen” zu verwenden.

- Der Versicherte oder die Versicherte wird Uber die Versorgungsmaoglichkeiten, z. B. mit dem Ziel
der Erlangung von Fahigkeiten im Bereich des Haltens, Fihrens und Bewegens von Gegensténden,
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 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.

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

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

- 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 die Lage 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 ist in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abzugeben.

- 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 der medizinprodukterechtlichen Vorschriften (z. B. Informationen
zur Fertigungsstatte, zu verwendeten Bestandteilen und Angaben zum Aufbau sowie 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 Geschéftszeiten sicherzustellen.

- Gewahrleistung und Sicherstellung des Sitzes und ggf. der Feinanpassung sowie der Instandhal-
tung 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.
23.1 Produktart 38.81.04.0 Hybrid, langer Stumpf, Prothesenschaft

Beschreibung

Der Prothesenschaft nach transradialer Amputation im distalen Drittel des Unterarmes umschlief3t
den gesamten Stumpf und ist in der Regel auf den Unterarm beschrankt. Er ist an die funktionel-
len und anatomischen Gegebenheiten des Stumpfes angepasst. Die Stumpfform ist bei diesem
Amputationsniveau haufig zylindrisch oder birnenférmig. Die Beeinflussung der Beweglichkeit von
den noch vorhandenen Gelenken sollte so gering wie moglich gehalten werden. Deshalb ist das
Schaftsystem in der Regel auf den Unterarm beschrénkt. Die Randgestaltung im proximalen
Schaftbereich orientiert sich an der Anatomie der Versicherten oder des Versicherten. Des Weite-
ren sollte die kaum eingeschrénkte Pro- und Supination im Unterarm in ihrem Bewegungsumfang
mdglichst nicht beeintréchtigt werden.

Beim Greifen, Bewegen oder Halten von Gegenstanden sichert das Schaftsystem den funktionellen
Gegenhalt zu der aufgewendeten Kraft.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist auf
besonders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und Narbenverhaltnisse einzuge-
hen und sind diese entsprechend zu betten. Zusatzlich werden Abstandsmale und Umfangsmalie
des Stumpfes genommen und dokumentiert.

Die Anfertigung des AulRenschaftes erfolgt in der Regel aus Faserverbundwerkstoff.

Der Innenschaft ist fest, flexibel oder elastisch und bildet eine Einheit mit dem Auf’enschaft.

Die weiteren spezifischen Bestimmungen an die Schaftkonstruktionen sind den Produktarten
38.81.01.0, 38.81.02.0 und 38.81.03.0 zu entnehmen.
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Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende Leistungspositionen zur Verfigung, welche
in der Regel nicht vollumféanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit zum Ansatz gebracht
werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.81.98.0)

- Silikon-Kontaktschaft (38.81.98.1)

- Weichwandinnenschaft (38.81.98.2)

- Liner (38.81.98.3)

- Testschaft (38.81.98.4)
- Prothesenverkleidung (38.81.98.5)

- Verstellbares Schaftsystem (38.81.98.6)

- Oberarmhiilse (38.81.98.7)

- Haltebandage (38.81.98.8)

- Steuerungsbandage (38.81.98.9)

- Dienstleistungsbestandteile (DLB) multiartikulierende Hand (38.81.98.0)

- Sonstige Zusatze (38.81.99.1)

Indikation
Bei Fehlen des kdrperfernen Unterarmes mit langem Stumpf insbesondere

1) zur funktionellen Wiederherstellung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der Hybrid-
Unterarmprothese eine wesentliche Greif- und Haltefunktion durchfiihren kann, die ohne Prothe-
se, bzw. mit einer reinen Habitus-, Eigenkraft- oder Fremdkraftprothese, nicht gleichwertig
durchfihrbar ist (die Versorgung muss wesentliche Gebrauchsvorteile erzielen):

- zur Verbesserung der aktiven Greiffunktion und des Greifvolumens des betroffenen Armes

- zur Wiederherstellung der aktiven Opposition

- zur Erméglichung des bimanuellen Greifens
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- als Gegenhalt fur die andere Hand

und

2) zur physiologischen Vorpositionierung der Hand beim Greifen und Halten von Gegenstanden in
unterschiedlichen Hohen

und

3) zur Balancierung des Korpergewichtes

und/oder

4) zur Wiederherstellung der Kérperform/des &ueren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung
auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

Der Stumpf muss prothesenféhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch belastbar
und die Wundheilung abgeschlossen sein.

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

23.2  Produktart 38.81.04.1 Hybrid, mittellanger Stumpf, Prothesenschaft

Beschreibung

Der Prothesenschaft nach transradialer Amputation im mittleren Drittel des Unterarmes um-
schlielt den gesamten Stumpf und ist in der Regel ellenbogeniibergreifend. Er ist an die funktio-
nellen und anatomischen Gegebenheiten des Stumpfes angepasst. Die Stumpfform ist bei diesem
Amputationsniveau haufig zylindrisch. Die Beeinflussung der Beweglichkeit von den noch vorhan-
denen Gelenken sollte so gering wie moglich gehalten werden. Deshalb darf das Olecranon nicht
zu stark umgriffen und der Beugesehnenausschnitt nicht zu gering gewahlt werden. Die supra-
condylare Bettung verleiht dem Prothesenschaft zuséatzlich Halt und unterstitzt die Schafthaftung.
Des Weiteren sollte die noch vorhandene aber eingeschréankte Pro- und Supination im Unterarm in
ihrem Bewegungsumfang mdglichst nicht beeintréchtigt werden.

Beim Greifen, Bewegen oder Halten von Gegenstanden sichert das Schaftsystem den funktionellen
Gegenhalt zu der aufgewendeten Kraft.
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Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist auf
besonders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und Narbenverhaltnisse einzuge-
hen und sind diese entsprechend zu betten. Zusatzlich werden Abstandsmale und Umfangsmalie
des Stumpfes genommen und dokumentiert.

Die Anfertigung des AulRenschaftes erfolgt in der Regel aus Faserverbundwerkstoff.

Der Innenschaft ist fest, flexibel oder elastisch und bildet eine Einheit mit dem AufRRenschaft.

Die weiteren spezifischen Bestimmungen an die Schaftkonstruktionen sind den Produktarten
38.81.01.1, 38.81.02.1 und 38.81.03.1 zu entnehmen.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende Leistungspositionen zur Verfiigung, welche

in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begrtindeter Notwendigkeit zum Ansatz gebracht

werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.81.98.0)

- Silikon-Kontaktschaft (38.81.98.1)

- Weichwandinnenschaft (38.81.98.2)

- Liner (38.81.98.3)

- Testschaft (38.81.98.4)

- Prothesenverkleidung (38.81.98.5)

- Verstellbares Schaftsystem (38.81.98.6)

- Oberarmhilse (38.81.98.7)

- Haltebandage (38.81.98.8)

- Steuerungsbandage (38.81.98.9)

- Dienstleistungsbestandteile (DLB) multiartikulierende Hand (38.81.98.0)

- Sonstige Zuséatze (38.81.99.1)
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Indikation
Bei Fehlen des Unterarmes im mittleren Drittel mit mittellangem Stumpf insbesondere

1) zur funktionellen Wiederherstellung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der Hybrid-
Unterarmprothese eine wesentliche Greif- und Haltefunktion durchfiihren kann, die ohne Prothe-
se, bzw. mit einer reinen Habitus-, Eigenkraft- oder Fremdkraftprothese, nicht gleichwertig
durchfihrbar ist (die Versorgung muss wesentliche Gebrauchsvorteile erzielen):

- zur Verbesserung der aktiven Greiffunktion und des Greifvolumens des betroffenen Armes

- zur Wiederherstellung der aktiven Opposition

- zur Ermdglichung des bimanuellen Greifens

- als Gegenhalt fur die andere Hand

und

2) zur physiologischen Vorpositionierung der Hand beim Greifen und Halten von Gegenstanden in
unterschiedlichen Hohen

und

3) zur Balancierung des Kérpergewichtes

und/oder

4) zur Wiederherstellung der Kérperform/des &uBeren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung
auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

Der Stumpf muss prothesenféhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch belastbar
und die Wundheilung abgeschlossen sein.

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

23.3 Produktart 38.81.04.2 Hybrid, kurzer Stumpf, Prothesenschaft

Beschreibung
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Der Prothesenschaft nach transradialer Amputation in der distalen Halfte des proximalen Drittels
des Unterarmes umschlie3t den gesamten Stumpf und ist in der Regel ellenbogentbergreifend. Er
ist an die funktionellen und anatomischen Gegebenheiten des Stumpfes angepasst. Die Stumpf-
form ist bei diesem Amputationsniveau haufig konisch. Die Beeinflussung der Beweglichkeit von
den noch vorhandenen Gelenken sollte so gering wie moglich gehalten werden. Deshalb darf das
Olecranon nicht zu stark umgriffen und der Beugesehnenausschnitt nicht zu gering gewahlt wer-
den. Die supracondylare Bettung verleiht dem Prothesenschaft zusatzlich Halt und unterstitzt die
Schafthaftung. Eine Pro- und Supination ist in der Regel nicht mehr mdglich.

Beim Greifen, Bewegen oder Halten von Gegenstanden sichert das Schaftsystem den funktionellen
Gegenhalt zu der aufgewendeten Kraft.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist auf
besonders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und Narbenverhaltnisse einzuge-
hen und sind diese entsprechend zu betten. Zusatzlich werden Abstandsmale und UmfangsmaRe
des Stumpfes genommen und dokumentiert.

Die Anfertigung des AuRRenschaftes erfolgt in der Regel aus Faserverbundwerkstoff.

Der Innenschaft ist fest, flexibel oder elastisch und bildet eine Einheit mit dem AufRRenschaft.

Die weiteren spezifischen Bestimmungen an die Schaftkonstruktionen sind den Produktarten
38.81.01.3, 38.81.02.3 und 38.81.03.3 zu entnehmen.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende Leistungspositionen zur Verfiigung, welche
in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begrtindeter Notwendigkeit zum Ansatz gebracht
werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.81.98.0)

- Silikon-Kontaktschaft (38.81.98.1)

- Weichwandinnenschaft (38.81.98.2)

- Liner (38.81.98.3)

- Testschaft (38.81.98.4)

- Prothesenverkleidung (38.81.98.5)
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- Verstellbares Schaftsystem (38.81.98.6)

- Oberarmhilse (38.81.98.7)

- Haltebandage (38.81.98.8)

- Steuerungsbandage (38.81.98.9)

- Dienstleistungsbestandteile (DLB) multiartikulierende Hand (38.81.98.0)

- Sonstige Zuséatze (38.81.99.1)

Indikation
Bei Fehlen des Unterarmes im korpernahen Drittel mit kurzem Stumpf insbesondere

1) zur funktionellen Wiederherstellung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der Hybrid-
Unterarmprothese eine wesentliche Greif- und Haltefunktion durchfiihren kann, die ohne Prothe-
se, bzw. mit einer reinen Habitus-, Eigenkraft- oder Fremdkraftprothese, nicht gleichwertig
durchfihrbar ist (die Versorgung muss wesentliche Gebrauchsvorteile erzielen):

- zur Verbesserung der aktiven Greiffunktion und des Greifvolumens des betroffenen Armes

- zur Wiederherstellung der aktiven Opposition

- zur Ermdglichung des bimanuellen Greifens

- als Gegenhalt fur die andere Hand

und

2) zur physiologischen Vorpositionierung der Hand beim Greifen und Halten von Gegenstanden in
unterschiedlichen Hohen

und

3) zur Balancierung des Korpergewichtes

und/oder
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4) zur Wiederherstellung der Kérperform/des &ueren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung
auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

Der Stumpf muss prothesenféhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch belastbar
und die Wundheilung abgeschlossen sein.

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

23.4  Produktart 38.81.04.3 Hybrid, ultrakurzer Stumpf, Prothesenschaft

Beschreibung

Der Prothesenschaft nach transradialer Amputation in der proximalen Hélfte des proximalen Drit-
tels des Unterarmes umschliel3t den gesamten Stumpf und ist in der Regel ellenbogeniibergrei-
fend. Er ist an die funktionellen und anatomischen Gegebenheiten des Stumpfes angepasst. Die
Stumpfform ist bei diesem Amputationsniveau haufig konisch. Die Beeinflussung der Beweglich-
keit von den noch vorhandenen Gelenken sollte so gering wie moglich gehalten werden. Deshalb
darf das Olecranon nicht zu stark umgriffen und der Beugesehnenausschnitt nicht zu gering ge-
wéhlt werden. Die supracondylére Bettung verleiht dem Prothesenschaft zusétzlich Halt und un-
terstitzt die Schafthaftung.

Eine Pro- und Supination ist in der Regel nicht mehr mdglich.

Beim Greifen, Bewegen oder Halten von Gegenstanden sichert das Schaftsystem den funktionellen
Gegenhalt zu der aufgewendeten Kraft.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist auf
besonders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und Narbenverhéltnisse einzuge-
hen und sind diese entsprechend zu betten. Zusatzlich werden Abstandsmale und UmfangsmaRe
des Stumpfes genommen und dokumentiert.

Die Anfertigung des AulRenschaftes erfolgt in der Regel aus Faserverbundwerkstoff.

Der Innenschaft ist fest, flexibel oder elastisch und bildet eine Einheit mit dem Auf’enschaft.

Die weiteren spezifischen Bestimmungen an die Schaftkonstruktionen sind entsprechend der Pro-
duktarten 38.81.01.3, 38.81.02.3 und 38.81.03.3 zu entnehmen.
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Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende Leistungspositionen zur Verfigung, welche

in der Regel nicht vollumféanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit zum Ansatz gebracht

werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.81.98.0)

- Silikon-Kontaktschaft (38.81.98.1)

- Weichwandinnenschaft (38.81.98.2)

- Liner (38.81.98.3)

- Testschaft (38.81.98.4)

- Prothesenverkleidung (38.81.98.5)

- Verstellbares Schaftsystem (38.81.98.6)

- Oberarmhilse (38.81.98.7)

- Haltebandage (38.81.98.8)

- Steuerungsbandage (38.81.98.9)

- Dienstleistungsbestandteile (DLB) multiartikulierende Hand (38.81.98.0)

- Sonstige Zuséatze (38.81.99.1)

Indikation
Bei Fehlen des Unterarmes im kdrpernahen Drittel mit ultrakurzem Stumpf insbesondere

1) zur funktionellen Wiederherstellung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der Hybrid-
Unterarmprothese eine wesentliche Greif- und Haltefunktion durchfiihren kann, die ohne Prothe-
se, bzw. mit einer reinen Habitus-, Eigenkraft- oder Fremdkraftprothese, nicht gleichwertig
durchfihrbar ist (die Versorgung muss wesentliche Gebrauchsvorteile erzielen):

- zur Verbesserung der aktiven Greiffunktion und des Greifvolumens des betroffenen Armes

- zur Wiederherstellung der aktiven Opposition
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- zur Erméglichung des bimanuellen Greifens

- als Gegenhalt fur die andere Hand

und

2) zur physiologischen Vorpositionierung der Hand beim Greifen und Halten von Gegenstanden in
unterschiedlichen Hohen

und

3) zur Balancierung des Korpergewichtes

und/oder

4) zur Wiederherstellung der Kérperform/des &uBeren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung
auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

Der Stumpf muss prothesenféhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch belastbar
und die Wundheilung abgeschlossen sein.

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 38A
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24 Produktuntergruppe 38.81.98 Leistungspositionen Unterarm-

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:

In den Leistungspositionen sind alle Fertigungs-, Anpassungs- und bis einschlieR3lich der Abgabe
des Hilfsmittels zu erbringenden Dienstleistungsaufwéande enthalten.

Zusatzliche Anforderungen an 38.81.98.0 Flexibler Innenschaft:

Zu beachten ist:
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- Nur in Verbindung mit Rahmenschaft oder geschlossenen Schéften
- Dynamische Anpassung des Materials in Bereichen ohne Kontakt mit dem AuBenschaft an die
Formveréanderungen der Muskulatur bei der Kontraktion.

- Die Bauart richtet sich nach den benétigten Funktionseigenschaften in Abhéngigkeit von den
individuellen klinischen Befunden.

- Anfertigung auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und dreidimensionalen Modells

- Flexibilitéat bzw. Polster-/Bettungseigenschaften entsprechend der Materialauswahl und Wand-
starke

- Formstabile flexible Schaftrandgestaltung

- Sichere Verbindung mit dem Aufienschaft

Zusatzliche Anforderungen an 38.81.98.1 Silikon-Kontaktschaft:

Zu beachten ist:

- Nur in Verbindung mit Rahmenschaft oder geschlossenen Schaften

- Dynamische Anpassung des elastischen Materials in Bereichen ohne Kontakt mit dem Aufien-
schaft an die Formveranderungen der Muskulatur bei der Kontraktion.

- Die Bauart richtet sich nach den benétigten Funktionseigenschaften in Abhéngigkeit von den
individuellen klinischen Befunden.

- Anfertigung auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und dreidimensionalen Modells

- Flexibilitéat bzw. Polster-/Bettungseigenschaften entsprechend der Materialauswahl und Wand-
starke

- Ggf. Verwendung unterschiedlicher Materialharten und Materialstéarken zur individuellen Anpas-
sung an die jeweiligen Stumpfverhéltnisse

- Formstabile elastische Schaftrandgestaltung

- Sichere Verbindung mit dem Auf3enschaft
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Zusatzliche Anforderungen an 21.81.98.2 Weichwandinnenschaft:

Zu beachten ist:

- Nur in Verbindung mit geschlossenen Schéaften

- Die Bauart richtet sich nach den benotigten Funktionseigenschaften in Abhangigkeit von den
individuellen klinischen Befunden.

- Anfertigung auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und dreidimensionalen Modells

- Flexibilitat bzw. Polster-/Bettungseigenschaften entsprechend der Materialauswahl und Wand-
starke

- Formschlussige Verbindung mit dem AuBenschaft

Zuséatzliche Anforderungen an 38.81.98.3 Liner:

Zu beachten ist:

- Die GroRe muss passgenau ermittelt werden (konfektionierter Liner).

- Anfertigung des individuellen Liners auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und eines
dreidimensionalen Modells

- Die Bauart richtet sich nach den benotigten Funktionseigenschaften in Abhangigkeit von den
individuellen klinischen Befunden.

- Ggf. Verwendung unterschiedlicher Materialharten und Materialstéarken zur individuellen Anpas-
sung an die jeweiligen Stumpfverhéltnisse

- Dynamische Anpassung des elastischen Materials in Bereichen ohne Kontakt mit dem Aufien-
schaft an die Formveranderungen der Muskulatur bei der Kontraktion.

- Die Befestigung des Liners kann erfolgen durch:

-- Lock-Systeme
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-- Textile Verschlusssysteme
-- Unterdruck

- Bei der Wahl der Befestigung muss auf die motorischen Fahigkeiten der Versicherten Ricksicht
genommen werden.

Zusatzliche Anforderungen an 38.81.98.4 Testschaft:

Zu beachten ist:

- Verwendung zu Anprobezwecken und zur Abstimmung von Aufbaukriterien

- Statische und dynamische Kontrolle bzw. Optimierung von Volumen und Druckverteilung

- Sichtkontrolle durch transparentes/transluzentes Material

- Die Bauart richtet sich nach den benotigten Funktionseigenschaften in Abhangigkeit von den
individuellen klinischen Befunden.

- Anfertigung auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und dreidimensionalen Modells

- Tiefgezogen aus geeignetem Plattenmaterial

- Ggf. Verstarkung fur erweiterte Testphase auBerhalb der Werkstatt

38.81.98.5 Zusatzliche Anforderungen an Prothesenverkleidung:

Zu beachten ist:

- Wiederherstellung des ul3eren Erscheinungsbildes

- Die Formgebung orientiert sich an der kontralateralen Seite.

Zusatzliche Anforderungen an 38.81.98.6 Verstellbares Schaftsystem:

Zu beachten ist:

- Das Schaftsystem kann an die individuelle Stumpfsituation der Versicherten oder des Versicher-

ten angepasst werden. Auf diese Art und Weise kdénnen Volumenschwankungen ausgeglichen

werden.
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- Das Schaftsystem kann das An- und Ausziehen der Prothese erleichtern.

- Die Bauart richtet sich nach den benétigten Funktionseigenschaften in Abh&ngigkeit von den
individuellen klinischen Befunden.

- Die Verstellung des Schaftsystems erfolgt durch die Integration von verschiedensten Verstell-
Mechanismen.

- Anfertigung auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und dreidimensionalen Modells

- Formstabile flexible Schaftrandgestaltung

Zusatzliche Anforderungen an 38.81.98.7 Oberarmhiilse:

Zu beachten ist:

- Die Randgestaltung, der Verlauf und die Nahte (wenn vorhanden) durfen keine scharfen Kanten

aufweisen.

- Die Materialauswahl muss individuell auf die Versicherte oder den Versicherten angepasst wer-
den.

- Formstabile flexible Schaftrandgestaltung

- Die Bauart richtet sich nach den benotigten Funktionseigenschaften in Abhangigkeit von den
individuellen klinischen Befunden.

- Anfertigung auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und dreidimensionalen Modells

- Dynamische Anpassung des Materials an die Formveréanderungen der Muskulatur bei der Kon-
traktion

Zusatzliche Anforderungen an 38.81.98.8 Haltebandage:

Zu beachten ist:

- Die Bauart richtet sich nach den benotigten Funktionseigenschaften in Abhangigkeit von den
individuellen klinischen Befunden.
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- Die Bandage sollte eng am Kdrper anliegen und darf die Funktionalitat der Prothese bzw. der
noch erhaltenen Gelenke nicht einschréanken.

- Durch die Bandage darf es nicht zu Einschnlirungen oder Hautirritationen kommen.
- Das selbststandige An- und Ausziehen sollte méglich sein.

- Die Haltebandage sollte mit haushaltstblichen Mitteln zu reinigen sein. Dabei sind die Herstel-
lerangaben und diagnostizierten Allergien zu berlcksichtigen.

Zusatzliche Anforderungen an 38.81.98.9 Steuerungsbandage:

Zu beachten ist:

- Die Bauart richtet sich nach den benotigten Funktionseigenschaften in Abhangigkeit von den
individuellen klinischen Befunden.

- Die Bandage sollte eng am Kdrper anliegen und darf die Funktionalitat der Prothese bzw. der

noch erhaltenen Gelenke nicht einschranken.

- Durch die Steuerungsbandage darf es nicht zu Einschnirungen oder Hautirritationen kommen.

- Das selbststéandige An- und Ausziehen sollte mdglich sein.

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

Herstellerangaben und diagnostizierten Allergien zu bertcksichtigen.

[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
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- 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.

- Kennzeichnung des Produktes entsprechend der 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.
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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 38 ,Arm-

prothesen” zu verwenden.

- Der Versicherte oder die Versicherte wird Uber die Versorgungsmaoglichkeiten, z. B. mit dem Ziel
der Erlangung von Fahigkeiten im Bereich des Haltens, Fiihrens und Bewegens von Gegenstanden,
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 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.
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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

- 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 die Lage 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 ist in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abzugeben.

- 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 der medizinprodukterechtlichen Vorschriften (z. B. Informationen
zur Fertigungsstatte, zu verwendeten Bestandteilen und Angaben zum Aufbau sowie zur Herstel-
lung)

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

24.1 Produktart 38.81.98.0 Flexibler Innenschaft

Beschreibung

Der flexible Innenschaft, fir Rahmenschafte oder geschlossene Schéfte, erh6ht die Stumpf-
Schaft-Haftung (Adhésion) sowie den Tragekomfort durch Nachgeben des Materials bei Muskel-
kontraktionen und ermdglicht in Verbindung mit einer flexiblen Schaftrandgestaltung zusétzli-
chen Bewegungsspielraum fir die Versicherte oder den Versicherten. Des Weiteren wird aufgrund
der Flexibilitat des Innenschaftmaterials der Einstieg in den Prothesenschaft durch Nachgeben des

Materials beim Uberwinden von Stumpfhinterschneidungen erleichtert.

Die Anpassung an Stumpfverdnderungen ist durch thermische Nachformung (in gewissem Rah-
men) ebenfalls méglich.

Der Innenschaft wird aus thermoplastischem, flexiblem Kunststoff gefertigt.

Je nach Dicke und Flexibilitat des Materials ist der Innenschaft mehr oder weniger selbsttragend.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Habitus, langer Stumpf (38.81.01.0)

- Habitus, mittellanger Stumpf (38.81.01.1)
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- Habitus, kurzer Stumpf (38.81.01.2)

- Habitus, ultrakurzer Stumpf (38.81.01.3)

- Eigenkraft, langer Stumpf (38.81.02.0)

- Eigenkraft, mittellanger Stumpf (38.81.02.1)
- Eigenkraft, kurzer Stumpf (38.81.02.2)

- Eigenkraft, ultrakurzer Stumpf (38.81.02.3)
- Fremdkraft, langer Stumpf (38.81.03.0)

- Fremdkraft, mittellanger Stumpf (38.81.03.1)

- Fremdkraft, kurzer Stumpf (38.81.03.2)

- Fremdkraft, ultrakurzer Stumpf (38.81.03.3)

- Hybrid, langer Stumpf (38.81.04.0)

- Hybrid, mittellanger Stumpf (38.81.04.1)

- Hybrid, kurzer Stumpf (38.81.04.2)

- Hybrid, ultrakurzer Stumpf (38.81.04.3)

Indikation

Bei Fehlen von Teilen des Unterarmes und prothetischer Versorgung bei vollkontaktfahigen und

belastbaren Stimpfen

1) zur Verbesserung der Prothesenfunktionalitét, insbesondere der Stumpfhaftung und Reduktion
der Stumpf-Schaft-Pseudarthrose, in der Regel bei

- Geriatrikern,

- Gefallpatientinnen und Gefal3patienten,

- Stumpfen mit starken Formdifferenzen

2) zur Erhaltung und Ausnutzung der Muskelaktivitaten
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Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

24.2  Produktart 38.81.98.1 Silikon-Kontaktschaft

Beschreibung

Der Silikon-Kontaktschaft, in der Regel flr geschlossenes Schaftsystem, erhéht die Stumpf-
Schaft-Haftung (Adhésion) sowie den Tragekomfort durch Nachgeben des Materials bei Muskel-
kontraktionen und ermdglicht in Verbindung mit einer elastischen Schaftrandgestaltung zusatzli-
chen Bewegungsspielraum fir die Versicherte oder den Versicherten. Des Weiteren wird aufgrund
der Flexibilitat des Silikons der Einstieg in den Prothesenschaft durch Nachgeben des Materials
beim Uberwinden von Stumpfhinterschneidungen erleichtert.

Der Silikon-Kontaktschaft wird in der Regel aus hochtemperaturvernetzendem Silikon gefertigt,
das sich durch eine gute Biokompatibilitdt auszeichnet. Entsprechende lastabhéngige Areale aus
Silikon kdnnen punktuell eingearbeitet werden.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Habitus, langer Stumpf (38.81.01.0)

- Habitus, mittellanger Stumpf (38.81.01.1)

- Habitus, kurzer Stumpf (38.81.01.2)

- Habitus, ultrakurzer Stumpf (38.81.01.3)

- Eigenkraft, langer Stumpf (38.81.02.0)

- Eigenkraft, mittellanger Stumpf (38.81.02.1)

- Eigenkraft, kurzer Stumpf (38.81.02.2)

- Eigenkraft, ultrakurzer Stumpf (38.81.02.3)
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- Fremdkraft, langer Stumpf (38.81.03.0)

- Fremdkraft, mittellanger Stumpf (38.81.03.1)

- Fremdkraft, kurzer Stumpf (38.81.03.2)

- Fremdkraft, ultrakurzer Stumpf (38.81.03.3)

- Hybrid, langer Stumpf (38.81.04.0)
- Hybrid, mittellanger Stumpf (38.81.04.1)

- Hybrid, kurzer Stumpf (38.81.04.2)

- Hybrid, ultrakurzer Stumpf (38.81.04.3)

Indikation

Bei Fehlen von Teilen des Unterarmes und prothetischer Versorgung bei vollkontaktfahigen und

belastbaren Stimpfen

1) zur Verbesserung der Prothesenfunktionalitat, insbesondere der Stumpfhaftung und Reduktion
der Stumpf-Schaft-Pseudarthrose, in der Regel bei

- muskelkraftigen Amputierten

- Stumpfen mit deutlicher Forméanderung bei Muskelkontraktionen

- Stumpfen mit starken Formdifferenzen

- konischen Stimpfen mit Haftungsproblemen

- stark schwitzenden Versicherten

2) zur individuellen Bettung bei

- Stumpfen nach Hauttransplantationen oder mit Problemnarben

- markanten kndchernen Stumpfformen, die partiell entlastet und individuell gebettet werden
sollten

- Dysmelie mit Fingerrudimenten
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- Geriatrikern

- Geféalpatientinnen und Gefal3patienten

und

3) zur Reduktion allergischer Reaktionen bei

- empfindlichen Hautverhéltnissen

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 38A

24.3  Produktart 38.81.98.2 Weichwandinnenschaft

Beschreibung

Der Weichwandinnenschaft (Softsocket), in der Regel fuir geschlossenes Schaftsystem, wird aus
thermoplastischem hautfreundlichem Kunststoffmaterial gefertigt. Je nach Dicke und Flexibilitat
des Materials ist der Weichwandinnenschaft mehr oder weniger selbsttragend. Er wirkt als Polste-
rung und als Volumenausgleich bei Stimpfen mit Hinterschneidungen.

Die Anpassung an Stumpfverdnderungen ist durch thermische Nachformung (in gewissem Rah-
men), Bekleben und Beschleifen moéglich. Der Weichwandinnentrichter wird in der Regel separat
vom Aul3enschaft angezogen.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Habitus, langer Stumpf (38.81.01.0)

- Habitus, mittellanger Stumpf (38.81.01.1)

- Habitus, kurzer Stumpf (38.81.01.2)

- Habitus, ultrakurzer Stumpf (38.81.01.3)

- Eigenkraft, langer Stumpf (38.81.02.0)

- Eigenkraft, mittellanger Stumpf (38.81.02.1)
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- Eigenkraft, kurzer Stumpf (38.81.02.2)

- Eigenkraft, ultrakurzer Stumpf (38.81.02.3)

- Fremdkraft, langer Stumpf (38.81.03.0)

- Fremdkraft, mittellanger Stumpf (38.81.03.1)

- Fremdkraft, kurzer Stumpf (38.81.03.2)

- Fremdkraft, ultrakurzer Stumpf (38.81.03.3)
- Hybrid, langer Stumpf (38.81.04.0)

- Hybrid, mittellanger Stumpf (38.81.04.1)

- Hybrid, kurzer Stumpf (38.81.04.2)

- Hybrid, ultrakurzer Stumpf (38.81.04.3)

Indikation
Bei Fehlen von Teilen des Unterarmes mit prothetischer Versorgung

1) zum Ausgleich von Hinterschneidungen

2) zur Polsterung

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

24.4  Produktart 38.81.98.3 Liner

Beschreibung

Bei der Linerversorgung mit konfektioniertem oder individuellem Liner und Arretierungssystem, in
der Regel fur geschlossenes Schaftsystem, handelt es sich um einen geschlossenen, leicht kom-
primierenden, sehr hautfreundlichen Mantel zwischen Stumpf und Prothesenschaft, der separat
vom AuRenschaft angezogen wird.
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Der Liner wird mit einem Befestigungssystem versehen. Durch die Haftreibung auf der Haut und
die Befestigung des Liners mit der Prothese ergibt sich ein sicheres Prothesenfixierungssystem.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Habitus, langer Stumpf (38.81.01.0)

- Habitus, mittellanger Stumpf (38.81.01.1)

- Habitus, kurzer Stumpf (38.81.01.2)

- Habitus, ultrakurzer Stumpf (38.81.01.3)

- Eigenkraft, langer Stumpf (38.81.02.0)
- Eigenkraft, mittellanger Stumpf (38.81.02.1)

- Eigenkraft, kurzer Stumpf (38.81.02.2)

- Eigenkraft, ultrakurzer Stumpf (38.81.02.3)

- Fremdkraft, langer Stumpf (38.81.03.0)

- Fremdkraft, mittellanger Stumpf (38.81.03.1)

- Fremdkraft, kurzer Stumpf (38.81.03.2)

- Fremdkraft, ultrakurzer Stumpf (38.81.03.3)

- Hybrid, langer Stumpf (38.81.04.0)

- Hybrid, mittellanger Stumpf (38.81.04.1)

- Hybrid, kurzer Stumpf (38.81.04.2)

- Hybrid, ultrakurzer Stumpf (38.81.04.3)

Indikation
Bei Fehlen von Teilen des Unterarmes und prothetischer Versorgung als Zusatz zum Schaftsystem
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1) zur Haftvermittlung zwischen Stumpf und Prothese, wenn mit anderen Bauformen oder Bauar-
ten keine ausreichende Haftvermittlung erreicht werden kann

2) zum Weichteilersatz/zum Ausgleich von Hinterschneidungen bei besonders diinnen, knochigen
oder vernarbten Stimpfen, wenn andere stumpfbettende MaRhahmen nicht ausreichen

3) zum Erreichen einer groReren Bewegungsfreiheit, wenn bei mittellangen Stumpfen aufgrund
der so erzielten guten Prothesenfixierung auf eine Gelenkfassung verzichtet werden kann

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. Sie erfolgt auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung.

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

24.5 Produktart 38.81.98.4 Testschaft

Beschreibung

Der Testschaft dient der Positionierung der Prothesenpassteile und der Uberpriifung der Pass-
form. Mithilfe des Testschafts und der daraus resultierenden Testversorgung soll die Eignung der
geplanten prothetischen Versorgung Uberprift werden. Der Testschaft sollte aus einem transpa-
renten/transluzenten Kunststoff auf Grundlage eines Positivs gefertigt werden.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Habitus, langer Stumpf (38.81.01.0)

- Habitus, mittellanger Stumpf (38.81.01.1)

- Habitus, kurzer Stumpf (38.81.01.2)

- Habitus, ultrakurzer Stumpf (38.81.01.3)

- Eigenkraft, langer Stumpf (38.81.02.0)

- Eigenkraft, mittellanger Stumpf (38.81.02.1)

- Eigenkraft, kurzer Stumpf (38.81.02.2)
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- Eigenkraft, ultrakurzer Stumpf (38.81.02.3)

- Fremdkraft, langer Stumpf (38.81.03.0)

- Fremdkraft, mittellanger Stumpf (38.81.03.1)

- Fremdkraft, kurzer Stumpf (38.81.03.2)

- Fremdkraft, ultrakurzer Stumpf (38.81.03.3)

- Hybrid, langer Stumpf (38.81.04.0)

- Hybrid, mittellanger Stumpf (38.81.04.1)

- Hybrid, kurzer Stumpf (38.81.04.2)

- Hybrid, ultrakurzer Stumpf (38.81.04.3)

Indikation

Bei Fehlen von Teilen des Unterarmes und geplanter prothetischer Versorgung vor der Definitiv-
versorgung

1) zur Passformoptimierung bei komplizierten oder erheblichen Stumpfverédnderungen

2) zur Uberprufung der Materialvertraglichkeit bei empfindlichen Hautverhaltnissen

3) zur individuellen Eignungsprifung der Versicherten fir die Nutzung der geplanten Prothese im
Rahmen einer Erprobung

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

24.6 Produktart 38.81.98.5 Prothesenverkleidung

Beschreibung
Die Prothesenverkleidung dient der Wiederherstellung der Kérperform/des aulieren Erschei-
nungsbildes. Diese Leistungsposition gilt fir konfektionierte Prothesenverkleidungen, die an die
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Versicherte oder den Versicherten angepasst werden, und fur individuell gefertigte Prothesenver-
kleidungen.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Habitus, langer Stumpf (38.81.01.0)

- Habitus, mittellanger Stumpf (38.81.01.1)

- Habitus, kurzer Stumpf (38.81.01.2)

- Habitus, ultrakurzer Stumpf (38.81.01.3)

- Eigenkraft, langer Stumpf (38.81.02.0)

- Eigenkraft, mittellanger Stumpf (38.81.02.1)

- Eigenkraft, kurzer Stumpf (38.81.02.2)

- Eigenkraft, ultrakurzer Stumpf (38.81.02.3)

- Fremdkraft, langer Stumpf (38.81.03.0)

- Fremdkraft, mittellanger Stumpf (38.81.03.1)

- Fremdkraft, kurzer Stumpf (38.81.03.2)

- Fremdkraft, ultrakurzer Stumpf (38.81.03.3)

- Hybrid, langer Stumpf (38.81.04.0)

- Hybrid, mittellanger Stumpf (38.81.04.1)

- Hybrid, kurzer Stumpf (38.81.04.2)

- Hybrid, ultrakurzer Stumpf (38.81.04.3)

Indikation
Bei Fehlen von Teilen des Unterarmes und prothetischer Versorgung
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1) zur seitengleichen Wiederherstellung der Kérperform/des auReren Erscheinungsbildes, um so
eine Entstellung auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen. Der Behinderungsaus-
gleich umfasst nur die Versorgung, die notwendig ist, um den Verlust der Greiffunktion fir einen
unbefangenen Beobachter nicht sogleich erkennbar werden zu lassen.

2) zum Schutz von Passteilen und Kleidung
Die Prothesenverkleidung darf die Funktion der Prothese nicht beeintrachigen und muss den all-

taglichen mechanischen Anspriichen - unter Beriicksichtigung des individuellen Krankheitsbildes
und der Aktivitaten des taglichen Lebens im konkreten Einzelfall - angepasst sein.

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

24.7 Produktart 38.81.98.6 Verstellbares Schaftsystem

Beschreibung

Verstellbare Schaftsysteme dienen dazu, Volumenschwankungen auszugleichen, starke Hinter-
schneidungen versorgen zu kénnen oder das An- und Ausziehen der Prothese zu vereinfachen.
Das Schaftsystem kann durch die Versicherte oder den Versicherten so verandert/verstellt wer-
den, dass sich der Schaft optimal an die Stumpfverhaltnisse anpasst.

Die Anpassung kann beispielsweise durch Luftkammersysteme oder Klett- und Einhandschnell-
verschlusssysteme erfolgen.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Habitus, langer Stumpf (38.81.01.0)

- Habitus, mittellanger Stumpf (38.81.01.1)

- Habitus, kurzer Stumpf (38.81.01.2)

- Habitus, ultrakurzer Stumpf (38.81.01.3)

- Eigenkraft, langer Stumpf (38.81.02.0)

- Eigenkraft, mittellanger Stumpf (38.81.02.1)
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- Eigenkraft, kurzer Stumpf (38.81.02.2)

- Eigenkraft, ultrakurzer Stumpf (38.81.02.3)

- Fremdkraft, langer Stumpf (38.81.03.0)

- Fremdkraft, mittellanger Stumpf (38.81.03.1)

- Fremdkraft, kurzer Stumpf (38.81.03.2)

- Fremdkraft, ultrakurzer Stumpf (38.81.03.3)

- Hybrid, langer Stumpf (38.81.04.0)

- Hybrid, mittellanger Stumpf (38.81.04.1)

- Hybrid, kurzer Stumpf (38.81.04.2)

- Hybrid, ultrakurzer Stumpf (38.81.04.3)

Indikation

Bei Fehlen von Teilen des Unterarmes und prothetischer Versorgung zur Verbesserung der Pro-

thesenfunktionalitat, insbesondere der Prothesenhaftung, in der Regel bei

1) ausgepréagten therapieresistenten Volumenschwankungen des Stumpfes

2) starken Hinterschneidungen des Stumpfes

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

24.8 Produktart 38.81.98.7 Oberarmhtlse

Beschreibung

Die Oberarmhilse unterstitzt die Fixierung und Fihrung der Unterarmprothese. Sie ist in der
Regel durch Gelenkschienen oder flexible gelenkige Verbindungen (z. B. Perlonkabel) mit der Pro-
these verbunden. Die Fertigung kann auf Basis verschiedener Werkstoffe (u. a. Leder, Kunststoff,
Carbon, Silikon und Textil) erfolgen.
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Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Habitus, langer Stumpf (38.81.01.0)

- Habitus, mittellanger Stumpf (38.81.01.1)

- Habitus, kurzer Stumpf (38.81.01.2)

- Habitus, ultrakurzer Stumpf (38.81.01.3)

- Eigenkraft, langer Stumpf (38.81.02.0)

- Eigenkraft, mittellanger Stumpf (38.81.02.1)

- Eigenkraft, kurzer Stumpf (38.81.02.2)

- Eigenkraft, ultrakurzer Stumpf (38.81.02.3)

- Fremdkraft, langer Stumpf (38.81.03.0)

- Fremdkraft, mittellanger Stumpf (38.81.03.1)

- Fremdkraft, kurzer Stumpf (38.81.03.2)

- Fremdkraft, ultrakurzer Stumpf (38.81.03.3)
- Hybrid, langer Stumpf (38.81.04.0)

- Hybrid, mittellanger Stumpf (38.81.04.1)

- Hybrid, kurzer Stumpf (38.81.04.2)

- Hybrid, ultrakurzer Stumpf (38.81.04.3)

Indikation

Bei Fehlen von Teilen des Unterarmes mit kurzen und ultrakurzen Stimpfen und prothetischer
Versorgung
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1) zur Stabilisierung und Fuihrung einer Unterarmprothese und zur verbesserten Ubernahme des
Prothesengewichtes, wenn die Fixierung am Unterarm mit anderen Techniken zur zielgerichteten

Fuhrung der Prothese nicht ausreicht,

2) bei sehr sensiblen Stumpfverhéaltnissen zur Entlastung.

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

24.9 Produktart 38.81.98.8 Haltebandage
Beschreibung
Die Haltebandage dient der Unterstiitzung der Haftvermittlung zwischen Stumpf und Prothesen-

schaft.

Diese Leistungsposition gilt fur konfektionierte Bandagen, welche an die Versicherte oder den
Versicherten angepasst werden, und fir individuell gefertigte Haltebandagen.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Habitus, langer Stumpf (38.81.01.0)

- Habitus, mittellanger Stumpf (38.81.01.1)

- Habitus, kurzer Stumpf (38.81.01.2)

- Habitus, ultrakurzer Stumpf (38.81.01.3)

- Eigenkraft, langer Stumpf (38.81.02.0)

- Eigenkraft, mittellanger Stumpf (38.81.02.1)

- Eigenkraft, kurzer Stumpf (38.81.02.2)

- Eigenkraft, ultrakurzer Stumpf (38.81.02.3)

- Fremdkraft, langer Stumpf (38.81.03.0)
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- Fremdkraft, mittellanger Stumpf (38.81.03.1)

- Fremdkraft, kurzer Stumpf (38.81.03.2)

- Fremdkraft, ultrakurzer Stumpf (38.81.03.3)

- Hybrid, langer Stumpf (38.81.04.0)

- Hybrid, mittellanger Stumpf (38.81.04.1)

- Hybrid, kurzer Stumpf (38.81.04.2)

- Hybrid, ultrakurzer Stumpf (38.81.04.3)

Indikation

Bei Fehlen von Teilen des Unterarmes und prothetischer Versorgung als zusatzliches Sicherungs-

system fur Unterarm-Prothesen, wenn Ubliche Schaftbefestigungen keine ausreichende Prothe-
senfixierung/Prothesenfilhrung ermaéglichen.

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 38A

24.10 Produktart 38.81.98.9 Steuerungsbandage

Beschreibung

Eine Steuerungsbandage kann bei Eigenkraftprothesen, Hybridprothesen und Fremdkraftprothe-
sen zum Einsatz kommen. Sie dient der Steuerung der Prothese und muss einwandfrei funktionie-
ren, unabhéngig von der Kleidung, die die Versicherte oder der Versicherte tragt. Die Krafttber-
tragung muss maoglichst spielfrei erfolgen und die Funktionsfahigkeit muss auch unter Last si-
chergestellt sein.

Bei einer Fremdkraftprothese muss die Bandage eine sichere Bedienung des Schalters gewahrleis-
ten.

Diese Leistungsposition gilt fur konfektionierte Bandagen, die an die Versicherte oder den Versi-
cherten angepasst werden, und fir individuell gefertigte Steuerungsbandagen.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:
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- Eigenkraft, langer Stumpf (38.81.02.0)

- Eigenkraft, mittellanger Stumpf (38.81.02.1)

- Eigenkraft, kurzer Stumpf (38.81.02.2)

- Eigenkraft, ultrakurzer Stumpf (38.81.02.3)

- Fremdkraft, langer Stumpf (38.81.03.0)

- Fremdkraft, mittellanger Stumpf (38.81.03.1)

- Fremdkraft, kurzer Stumpf (38.81.03.2)

- Fremdkraft, ultrakurzer Stumpf (38.81.03.3)

- Hybrid, langer Stumpf (38.81.04.0)

- Hybrid, mittellanger Stumpf (38.81.04.1)

- Hybrid, kurzer Stumpf (38.81.04.2)

- Hybrid, ultrakurzer Stumpf (38.81.04.3)

Indikation

Bei Fehlen von Teilen des Unterarmes und prothetischer Versorgung zur Steuerung fur Unterarm-
Prothesen, wenn alternative Steuerungssysteme nicht anwendbar oder nicht ausreichend sind

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A
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25 Produktuntergruppe 38.81.99 Leistungspositionen Unterarm-

prothesen II

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 einschlieR3lich der Abgabe
des Hilfsmittels zu erbringenden Dienstleistungsaufwéande enthalten.

Zusatzliche Anforderungen an 38.81.99.0 Dienstleistungsbestandteile (DLB) multiartikulierende

Hand:
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Zu beachten ist:

- Einweisung und Training in den Gebrauch der multiartikulierenden Hand

Zusatzliche Anforderungen an 38.81.99.1 Sonstige Zusatze:

Zu beachten ist:

- Die Zusatze mussen die funktionellen Eigenschaften des verwendeten Schaftsystems unterstuit-

zen.

- Die Verwendung der Zusatze erfolgt gemaR den 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

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
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-- 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 der 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 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.
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- Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den Profilerhebungsbogen der Produktgruppe 38 ,Arm-

prothesen” zu verwenden.
- Der Versicherte oder die Versicherte wird Uber die Versorgungsmaoglichkeiten, z. B. mit dem Ziel
der Erlangung von Fahigkeiten im Bereich des Haltens, Fihrens und Bewegens von Gegensténden,

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 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

- 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-
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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 die Lage 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 ist in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abzugeben.

- 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 der medizinprodukterechtlichen Vorschriften (z. B. Informationen
zur Fertigungsstatte, zu verwendeten Bestandteilen und Angaben zum Aufbau sowie 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. der Feinanpassung sowie der Instandhal-
tung 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.

25.1 Produktart 38.81.99.0 Dienstleistungsbestandteile (DLB) multiartikulierende Hand
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Beschreibung

Die multiartikulierende Hand einer Fremdkraftprothese ermdéglicht es der Versicherten oder dem
Versicherten, verschiedene Griffmuster Uber die Steuerungssignale auszufiihren.

Die zusatzlich zu erbringenden Dienstleistungen sind:

- Training der zusatzlichen Belastung, die durch die multiartikulierende Hand auftritt

- Einweisung und Training der Steuerung der multiartikulierenden Hand

- Erprobung der beantragten myoelektrischen 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 Armprothese 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 den Kontextfaktoren.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Fremdkraft, langer Stumpf (38.81.03.0)

- Fremdkraft, mittellanger Stumpf (38.81.03.1)

- Fremdkraft, kurzer Stumpf (38.81.03.2)

- Fremdkraft, ultrakurzer Stumpf (38.81.03.3)

- Hybrid, langer Stumpf (38.81.04.0)

- Hybrid, mittellanger Stumpf (38.81.04.1)

- Hybrid, kurzer Stumpf (38.81.04.2)

- Hybrid, ultrakurzer Stumpf (38.81.04.3)

Indikation
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Bei Fehlen von Teilen des Unterarmes zur funktionellen Wiederherstellung, wenn die Versicherte
oder der Versicherte mit der multiartikulierenden Hand wesentliche Greif- und Haltefunktionen
durchfiihren kann, die ohne dieses System, bzw. mit alternativen Prothesen, nicht gleichwertig
durchfihrbar sind (die Versorgung muss wesentliche Gebrauchsvorteile erzielen):

- zur Wiederherstellung der aktiven Greiffunktion und des Greifvolumens des betroffenen Armes
- zur Wiederherstellung der aktiven Opposition

- zur Erméglichung des bimanuellen Greifens

- als Gegenhalt fur die andere Hand

Grundsatzlich nicht geeignet fur schwere korperliche Tatigkeiten (u. a. aufgrund verminderter
Griffkraft).

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

25.2 Produktart 38.81.99.1 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 Utblichen
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:

- Habitus, langer Stumpf (38.81.01.0)
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- Habitus, mittellanger Stumpf (38.81.01.1)

- Habitus, kurzer Stumpf (38.81.01.2)

- Habitus, ultrakurzer Stumpf (38.81.01.3)

- Eigenkraft, langer Stumpf (38.81.02.0)

- Eigenkraft, mittellanger Stumpf (38.81.02.1)

- Eigenkraft, kurzer Stumpf (38.81.02.2)

- Eigenkraft, ultrakurzer Stumpf (38.81.02.3)

- Fremdkraft, langer Stumpf (38.81.03.0)

- Fremdkraft, mittellanger Stumpf (38.81.03.1)

- Fremdkraft, kurzer Stumpf (38.81.03.2)

- Fremdkraft, ultrakurzer Stumpf (38.81.03.3)

- Hybrid, langer Stumpf (38.81.04.0)

- Hybrid, mittellanger Stumpf (38.81.04.1)

- Hybrid, kurzer Stumpf (38.81.04.2)

- Hybrid, ultrakurzer Stumpf (38.81.04.3)

Indikation

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

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A
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Anwendungsort 38.82 Oberarm

26 Produktuntergruppe 38.82.01 Habitus Oberarmprothesen
Anforderungen gemal} § 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
[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

[ll. Besondere Qualitatsanforderungen

[11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Zu beachten ist:

- Habitusprothesen mussen der Wiederherstellung der Kdrperform/des dufleren Erscheinungsbil-
des und sollten auch der funktionellen Verbesserung (z. B. Gegenhalt, Ermdglichung des Tragens,

Hebens und Haltens von Gegenstanden) dienen dienen.

Produktgruppe 38 ,Armprothesen*
Datum der Fortschreibung: 26.03.2019 Seite 320 von 550



- Die Anfertigung erfolgt auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und eines dreidimensiona-
len Modells:

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

- Das Schaftsystem muss form- und kraftschlissig sein, um die auftretenden Krafte zweckmaRig
Zu Ubertragen.

- Vorhandene Gelenke und anatomische Strukturen sollen in ihrer Bewegung nicht behindert wer-
den.

- Es sind geeignete Systeme zur Stumpfbettung zu verwenden.

- Es sind geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung zu verwenden.

- Es sind geeignete Prothesenpassteile zu verwenden.

- Eine Uberlange der Prothese sollte verhindert werden.

- Die Form und Ausrichtung der Prothese orientiert sich an der erhaltenen Kérperseite und er-
zeugt ein kosmetisch unauffalliges Erscheinungsbild.

- Das selbststandige An- und Ausziehen sollte méglich sein.

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

Zusétzliche Anforderungen an 38.82.01.0 Habitus, langer Stumpf, Prothesenschaft:

Zu beachten ist:

- Das Schaftsystem ist in der Regel nicht schultergelenkstibergreifend.

- Mdglichst geringe Aufbauh6he bis zum Ellenbogengelenk

- Ggf. zusatzliche Haltebandage zur Unterstitzung der Haftvermittlung zwischen Stumpf und
Prothesenschaft

Zusétzliche Anforderungen an 38.82.01.1 Habitus, mittellanger Stumpf, Prothesenschaft:
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Zu beachten ist:

- Das Schaftsystem ist in der Regel schultergelenkstbergreifend.

- Ggf. zuséatzliche Haltebandage zur Unterstitzung der Haftvermittlung zwischen Stumpf und
Prothesenschaft

Zusétzliche Anforderungen an 38.82.01.2 Habitus, kurzer Stumpf, Prothesenschaft:

Zu beachten ist:

- Das Schaftsystem ist in der Regel schultergelenkstbergreifend.

- Ggf. zusétzliche Haltebandage zur Unterstitzung der Haftvermittlung zwischen Stumpf und
Prothesenschaft

Zusétzliche Anforderungen an 38.82.01.3 Habitus, ultrakurzer Stumpf, Prothesenschaft:

Zu beachten ist:

- Das Schaftsystem ist schultergelenkstbergreifend.

- Zusatzliche Haltebandage zur Unterstiitzung der Haftvermittlung zwischen Stumpf und Prothe-

senschaft

[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 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 fur blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in

elektronischer Form) zur Verfligung zu stellen.

- Kennzeichnung des Produktes entsprechend der 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 Vertradgen nach § 127 SGB V kdnnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.
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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 38 ,Arm-

prothesen” zu verwenden.

- Der Versicherte oder die Versicherte wird Uber die Versorgungsmaoglichkeiten, z. B. mit dem Ziel
der Erlangung von Fahigkeiten im Bereich des Haltens, Fihrens und Bewegens von Gegensténden,
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.
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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

- 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 die Lage 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 ist in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abzugeben.

- 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 der medizinprodukterechtlichen Vorschriften (z. B. Informationen
zur Fertigungsstatte, zu verwendeten Bestandteilen und Angaben zum Aufbau sowie zur Herstel-
lung)
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- 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. der Feinanpassung sowie der Instandhal-
tung 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.

26.1 Produktart 38.82.01.0 Habitus, langer Stumpf, Prothesenschaft

Beschreibung

Der Prothesenschaft nach Amputation im distalen Drittel des Oberarmes umschliel3t den gesam-
ten Stumpf und ist in der Regel nicht schultergelenksibergreifend. Er ist an die funktionellen und
anatomischen Gegebenheiten des Stumpfes angepasst. Die Stumpfform ist bei dem Amputations-
niveau haufig birnenférmig oder zylindrisch. Die Beeinflussung der Beweglichkeit der Schulter
sollte so gering wie mdglich gehalten werden.

Im proximalen Oberarmbereich ist der Schaft als langsovaler Schaft konzipiert.

Durch die muskuldre Verspannung im Prothesenschaft wird eine Zug- und Drehstabilitat des
Schaftes erzielt. Auf eine zuséatzliche Haltebandage sollte verzichtet werden.

Beim Bewegen oder Halten von Gegenstanden sichert das Schaftsystem den funktionellen Gegen-
halt zu der aufgewendeten Kraft.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist auf
besonders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und Narbenverhaltnisse einzuge-
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hen und sind diese entsprechend zu versorgen, um Hautschaden und Druckstellen zu vermeiden.
Zusétzlich werden die MaRe des Stumpfes genommen und dokumentiert.

Die Anfertigung des AuRRenschaftes erfolgt in der Regel aus Faserverbundwerkstoff.

Der Innenschaft ist fest, flexibel oder elastisch und bildet eine Einheit mit dem AufRenschaft.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende Leistungspositionen zur Verfigung, welche

in der Regel nicht vollumféanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit zum Ansatz gebracht

werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.82.98.0)

- Silikon-Kontaktschaft (38.82.98.1)

- Weichwandinnenschaft (38.82.98.2)

- Liner (38.82.98.3)

- Testschaft (38.82.98.4)

- Prothesenverkleidung (38.82.98.5)

- Verstellbares Schaftsystem (38.82.98.6)

- Haltebandage (38.82.98.7)

- Sonstige Zusatze (38.82.99.1)

Indikation
Bei Fehlen des kdrperfernen Oberarmes mit langem Stumpf insbesondere

1) zur funktionellen Verbesserung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der Habitus-
Oberarmprothese eine wesentliche Halte-/Gegenhaltfunktion durchfiihren kann, die ohne Prothe-
se nicht gleichwertig durchfiihrbar ist (die Versorgung muss wesentliche Gebrauchsvorteile erzie-
len):

- zur Verbesserung der passiven Greiffunktion und des Greifvolumens des betroffenen Armes

- zur Wiederherstellung der passiven Opposition
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- zum bimanuellen Handling

- als Gegenhalt fur die andere Hand

und

2) zur Balancierung des Korpergewichtes
und/oder

3) zur Wiederherstellung der Kérperform/des aufleren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung
auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

Der Stumpf muss prothesenféhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch belastbar
und die Wundheilung abgeschlossen sein.

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

26.2  Produktart 38.82.01.1 Habitus, mittellanger Stumpf, Prothesenschaft

Beschreibung

Der Prothesenschaft nach Amputation im mittleren Drittel des Oberarmes umschlieBt den gesam-
ten Stumpf und ist in der Regel schultergelenkstbergreifend. Er ist an die funktionellen und ana-

tomischen Gegebenheiten des Stumpfes angepasst. Die Stumpfform ist bei diesem Amputations-

niveau haufig konisch. Die Beeinflussung der Beweglichkeit der Schulter sollte so gering wie még-
lich gehalten werden.

Im proximalen Oberarmbereich kann der Schaft als langsovaler Schaft konzipiert sein. Um eine
Rotationsstabilitat zu gewdahrleisten, kann die Prothese mithilfe einer Haltebandage zusatzlich am

Korper fixiert werden.

Beim Bewegen oder Halten von Gegenstanden sichert das Schaftsystem den funktionellen Gegen-
halt zu der aufgewendeten Kraft.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist auf
besonders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und Narbenverhéltnisse einzuge-
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hen und sind diese entsprechend zu betten. Zusatzlich werden die Malle des Stumpfes genom-

men und dokumentiert.

Die Anfertigung des AuRRenschaftes erfolgt in der Regel aus Faserverbundwerkstoff.

Der Innenschaft ist fest, flexibel oder elastisch und bildet eine Einheit mit dem AufRenschaft.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende Leistungspositionen zur Verfigung, welche

in der Regel nicht vollumféanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit zum Ansatz gebracht

werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.82.98.0)

- Silikon-Kontaktschaft (38.82.98.1)

- Weichwandinnenschaft (38.82.98.2)

- Liner (38.82.98.3)

- Testschaft (38.82.98.4)

- Prothesenverkleidung (38.82.98.5)

- Verstellbares Schaftsystem (38.82.98.6)

- Haltebandage (38.82.98.7)

- Sonstige Zusatze (38.82.99.1)

Indikation
Bei Fehlen des Oberarmes im mittleren Drittel mit mittellangem Stumpf insbesondere

1) zur funktionellen Verbesserung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der Habitus-
Oberarmprothese eine wesentliche Halte-/Gegenhaltfunktion durchfiihren kann, die ohne Prothe-
se nicht gleichwertig durchfiihrbar ist (die Versorgung muss wesentliche Gebrauchsvorteile erzie-
len):

- zur Verbesserung der passiven Greiffunktion und des Greifvolumens des betroffenen Armes

- zur Wiederherstellung der passiven Opposition
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- zum bimanuellen Handling

- als Gegenhalt fur die andere Hand

und

2) zur Balancierung des Korpergewichtes

und/oder

3) zur Wiederherstellung der Kérperform/des dufleren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung
auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

Der Stumpf muss prothesenféhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch belastbar
und die Wundheilung abgeschlossen sein.

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

26.3 Produktart 38.82.01.2 Habitus, kurzer Stumpf, Prothesenschaft

Beschreibung

Der Prothesenschaft nach Amputation in der distalen Halfte des proximalen Drittels des Oberar-
mes umschliel3t den gesamten Stumpf und ist in der Regel schultergelenkstibergreifend. Er ist an
die funktionellen und anatomischen Gegebenheiten des Stumpfes angepasst. Die Stumpfform ist
bei diesem Amputationsniveau hdufig konisch. Die Beeinflussung der Beweglichkeit der Schulter
sollte so gering wie mdglich gehalten werden.

Im proximalen Oberarmbereich kann der Schaft als langsovaler Schaft konzipiert sein. Um eine
Rotationsstabilitat zu gewdahrleisten, kann die Prothese mithilfe einer Haltebandage zusatzlich am
Korper fixiert werden.

Beim Bewegen oder Halten von Gegenstanden sichert das Schaftsystem den funktionellen Gegen-
halt zu der aufgewendeten Kraft.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist auf
besonders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und Narbenverhéltnisse einzuge-
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hen und sind diese entsprechend zu betten. Zusatzlich werden die Malle des Stumpfes genom-

men und dokumentiert.

Die Anfertigung des AuRenschaftes erfolgt aus Faserverbundwerkstoff.

Der Innenschaft ist fest, flexibel oder elastisch und bildet eine Einheit mit dem AufRenschaft.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende Leistungspositionen zur Verfigung, welche

in der Regel nicht vollumféanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit zum Ansatz gebracht

werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.82.98.0)

- Silikon-Kontaktschaft (38.82.98.1)

- Weichwandinnenschaft (38.82.98.2)

- Liner (38.82.98.3)

- Testschaft (38.82.98.4)

- Prothesenverkleidung (38.82.98.5)

- Verstellbares Schaftsystem (38.82.98.6)

- Haltebandage (38.82.98.7)

- Sonstige Zusatze (38.82.99.1)

Indikation
Bei Fehlen des kdrpernahen Oberarmes mit kurzem Stumpf insbesondere

1) zur funktionellen Verbesserung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der Habitus-
Oberarmprothese eine wesentliche Halte-/Gegenhaltfunktion durchfiihren kann, die ohne Prothe-
se nicht gleichwertig durchfiihrbar ist (die Versorgung muss wesentliche Gebrauchsvorteile erzie-
len):

- zur Verbesserung der passiven Greiffunktion und des Greifvolumens des betroffenen Armes

- zur Wiederherstellung der passiven Opposition
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- zum bimanuellen Handling

- als Gegenhalt fur die andere Hand

und

2) zur Balancierung des Korpergewichtes

und/oder

3) zur Wiederherstellung der Kérperform/des dufleren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung
auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

Der Stumpf muss prothesenféhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch belastbar
und die Wundheilung abgeschlossen sein.

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

26.4  Produktart 38.82.01.3 Habitus, ultrakurzer Stumpf, Prothesenschaft

Beschreibung

Der Prothesenschaft nach Amputation in der proximalen Hélfte des proximalen Drittels des Ober-
armes umschliel3st den gesamten Stumpf und ist schultergelenksubergreifend. Er ist an die funkti-
onellen und anatomischen Gegebenheiten des Stumpfes angepasst. Die Stumpfform ist bei die-
sem Amputationsniveau haufig konisch. Die Beeinflussung der Beweglichkeit der Schulter sollte
so gering wie moéglich gehalten werden.

Im proximalen Oberarmbereich kann der Schaft als langsovaler Schaft konzipiert sein. Um eine
Rotationsstabilitat zu gewéhrleisten, wird in der Regel die Protheseliber eine Haltebandage am
Korper fixiert.

Beim Bewegen oder Halten von Gegenstanden sichert das Schaftsystem den funktionellen Gegen-
halt zu der aufgewendeten Kraft.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist auf
besonders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und Narbenverhéltnisse einzuge-
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hen und sind diese entsprechend zu betten. Zusatzlich werden die Malle des Stumpfes genom-

men und dokumentiert.

Die Anfertigung des AuRenschaftes erfolgt aus Faserverbundwerkstoff.

Der Innenschaft ist fest, flexibel oder elastisch und bildet eine Einheit mit dem AufRenschaft.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende Leistungspositionen zur Verfigung, welche

in der Regel nicht vollumféanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit zum Ansatz gebracht

werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.82.98.0)

- Silikon-Kontaktschaft (38.82.98.1)

- Weichwandinnenschaft (38.82.98.2)
- Liner (38.82.98.3)

- Testschaft (38.82.98.4)

- Prothesenverkleidung (38.82.98.5)

- Verstellbares Schaftsystem (38.82.98.6)

- Haltebandage (38.82.98.7)

- Sonstige Zuséatze (38.82.99.1)

Indikation
Bei Fehlen des kdrpernahen Oberarmes mit ultrakurzem Stumpf insbesondere

1) zur funktionellen Verbesserung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der Habitus-
Oberarmprothese eine wesentliche Halte-/Gegenhaltfunktion durchfiihren kann, die ohne Prothe-
se nicht gleichwertig durchfiihrbar ist (die Versorgung muss wesentliche Gebrauchsvorteile erzie-
len):

- zur Verbesserung der passiven Greiffunktion und des Greifvolumens des betroffenen Armes

- zur Wiederherstellung der passiven Opposition
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- zum bimanuellen Handling

- als Gegenhalt fur die andere Hand

und

2) zur Balancierung des Korpergewichtes

und/oder

3) zur Wiederherstellung der Kérperform/des aufleren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung

auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

Der Stumpf muss prothesenféhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch belastbar
und die Wundheilung abgeschlossen sein.

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A
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27 Produktuntergruppe 38.82.02 Eigenkraft Oberarmprothesen

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 Prothese muss in erster Linie dem Funktionsausgleich dienen.

- Die Anfertigung erfolgt auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und eines dreidimensiona-
len Modells:

-- In der Regel durch Gips-, Alginat-, Silikon- oder Scanabdruck
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- Das Schaftsystem muss form- und kraftschlissig sein, um die auftretenden Krafte zweckmaRig
Zu Ubertragen.

- Vorhandene Gelenke und anatomische Strukturen sollen in ihrer Bewegung nicht behindert wer-
den.

- Es sind geeignete Systeme zur Stumpfbettung zu verwenden.

- Es sind geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung zu verwenden.

- Es sind geeignete Prothesenpassteile zu verwenden.

- Die Form, Bewegung und Grol3e der Prothesenelemente orientieren sich an der noch vorhande-
nen Hand.

- Das Halten und Bewegen der Prothese erfolgt durch die Veranderung der Gelenkstellung proxi-
mal liegender Gelenke.

- Als Kraftquelle zur Bedienung der Steuerungsbandage werden noch vorhandene Bewegungsum-
fange und —-mechanismen des Kdrpers genutzt.

- Durch die Bandagenziige darf es zu keinen Einschnirungen von Gewebe kommen.

- Das selbststéandige An- und Ausziehen sollte mdglich sein.

- Der Prothesenschaft sollte mit haushaltsiblichen Mitteln zu reinigen sein. Dabei sind die Her-
stellerangaben und diagnostizierten Allergien zu bertcksichtigen.

Zusatzliche Anforderungen an 38.82.02.0 Eigenkraft, langer Stumpf, Prothesenschaft:

Zu beachten ist:

- Das Schaftsystem ist in der Regel nicht schultergelenkstbergreifend.

- Mdglichst geringe Aufbauh6he bis zum Ellenbogengelenk

Zusétzliche Anforderungen an 38.82.02.1 Eigenkraft, mittellanger Stumpf, Prothesenschaft:

Zu beachten ist:
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- Das Schaftsystem ist in der Regel schultergelenkstubergreifend.
Zusatzliche Anforderungen an 38.82.02.2 Eigenkraft, kurzer Stumpf, Prothesenschaft:

Zu beachten ist:

- Das Schaftsystem ist in der Regel schultergelenkstbergreifend.

Zusatzliche Anforderungen an 38.82.02.3 Eigenkraft, ultrakurzer Stumpf, Prothesenschaft:

Zu beachten ist:

- Das Schaftsystem ist schultergelenksubergreifend.

[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
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-- 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 der 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 38 ,Arm-
prothesen” zu verwenden.

- Der Versicherte oder die Versicherte wird Uber die Versorgungsmaoglichkeiten, z. B. mit dem Ziel
der Erlangung von Fahigkeiten im Bereich des Haltens, Fiihrens und Bewegens von Gegenstanden,

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 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.

VII.3 Anpassung des Produktes

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

VIl.4 Einweisung und Abgabe des Hilfsmittels
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- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung in den bestimmungsgemaéfen 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 die Lage 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 ist in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abzugeben.

- 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.

- Dokumentation entsprechend der medizinprodukterechtlichen Vorschriften (z. B. Informationen
zur Fertigungsstatte, zu verwendeten Bestandteilen und Angaben zum Aufbau sowie 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. der Feinanpassung sowie der Instandhal-
tung 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.
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27.1 Produktart 38.82.02.0 Eigenkraft, langer Stumpf, Prothesenschaft

Beschreibung

Der Prothesenschaft nach Amputation im distalen Drittel des Oberarmes umschliel3t den gesam-
ten Stumpf und ist in der Regel nicht schultergelenksibergreifend. Er ist an die funktionellen und
anatomischen Gegebenheiten des Stumpfes angepasst. Die Stumpfform ist bei dem Amputations-
niveau haufig birnenférmig oder zylindrisch. Die Beeinflussung der Beweglichkeit der Schulter
sollte so gering wie mdglich gehalten werden.

Im proximalen Oberarmbereich kann der Schaft als langsovaler Schaft konzipiert sein. Durch die
muskulére Verspannung im Prothesenschaft wird eine Zug- und Drehstabilitat des Schaftes er-

zielt.

Beim Greifen, Bewegen oder Halten von Gegenstanden sichert das Schaftsystem den funktionellen
Gegenhalt zu der aufgewendeten Kraft.

Zur Steuerung der Prothese werden in das Schaftsystem Vorrichtungen zur Verlegung der Kabel-
zilige integriert.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist auf
besonders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und Narbenverhaltnisse einzuge-
hen und sind diese entsprechend zu betten. Zusatzlich werden die Malle des Stumpfes genom-
men und dokumentiert.

Die Anfertigung des AuRRenschaftes erfolgt in der Regel aus Faserverbundwerkstoff.

Der Innenschaft ist fest, flexibel oder elastisch und bildet eine Einheit mit dem Auf3enschaft.
Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende Leistungspositionen zur Verfigung, welche
in der Regel nicht vollumféanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit zum Ansatz gebracht
werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.82.98.0)

- Silikon-Kontaktschaft (38.82.98.1)

- Weichwandinnenschaft (38.82.98.2)

- Liner (38.82.98.3)
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- Testschaft (38.82.98.4)

- Prothesenverkleidung (38.82.98.5)

- Verstellbares Schaftsystem (38.82.98.6)

- Haltebandage (38.82.98.7)

- Steuerungsbandage (38.82.98.8)
- Sonstige Zusatze (38.82.99.1)

Indikation
Bei Fehlen des kdrperfernen Oberarmes mit langem Stumpf insbesondere

1) zur funktionellen Verbesserung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der Eigenkraft-
Oberarmprothese eine wesentliche Greif- und Haltefunktion durchfihren kann, die ohne Prothese
oder mit einer Habitusprothese nicht gleichwertig durchfiihrbar ist (die Versorgung muss wesent-
liche Gebrauchsvorteile erzielen):

- zur Verbesserung der aktiven Greiffunktion und des Greifvolumens des betroffenen Armes

- zur Wiederherstellung der aktiven Opposition

- zur Erméglichung des bimanuellen Greifens

- als Gegenhalt fur die andere Hand

und

2) zur physiologischen Vorpositionierung der Hand beim Greifen und Halten von Gegenstanden in
unterschiedlichen Hohen

und

3) zur Balancierung des Korpergewichtes

und/oder

4) zur Wiederherstellung der Kérperform/des &uBeren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung
auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen
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Der Stumpf muss prothesenféhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch belastbar
und die Wundheilung abgeschlossen sein. Zusatzlich muss die Versicherte oder der Versicherte
Uber eine ausreichende Muskelkraft zur Steuerung der Prothese und eine ausreichende Beweg-
lichkeit der Gelenke zur addquaten Prothesennutzung verfiigen.

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

27.2  Produktart 38.82.02.1 Eigenkraft, mittellanger Stumpf, Prothesenschaft

Beschreibung

Der Prothesenschaft nach Amputation im mittleren Drittel des Oberarmes umschliel3t den gesam-
ten Stumpf und ist in der Regel schultergelenkstbergreifend. Er ist an die funktionellen und ana-

tomischen Gegebenheiten des Stumpfes angepasst. Die Stumpfform ist bei diesem Amputations-

niveau haufig konisch. Die Beeinflussung der Beweglichkeit der Schulter sollte so gering wie még-
lich gehalten werden.

Im proximalen Oberarmbereich kann der Schaft als langsovaler Schaft konzipiert sein. Um eine

Rotationsstabilitdt zu gewahrleisten, kann die Prothese mithilfe einer Haltebandage zusatzlich am

Korper fixiert werden.

Beim Greifen, Bewegen oder Halten von Gegenstanden sichert das Schaftsystem den funktionellen

Gegenhalt zu der aufgewendeten Kraft.

Zur Steuerung der Prothese werden in das Schaftsystem Vorrichtungen zur Verlegung der Kabel-
zlige integriert.

Die Konstruktion erfolgt auf Basis eines Abdrucks des Stumpfs. Dabei ist auf besonders markante
anatomische Strukturen, Hautirritationen und Narbenverhéltnisse einzugehen und sind diese ent-
sprechend zu betten. Zuséatzlich werden die Malie des Stumpfes genommen und dokumentiert.

Die Anfertigung des AulRenschaftes erfolgt in der Regel aus Faserverbundwerkstoff.

Der Innenschaft ist fest, flexibel oder elastisch und bildet eine Einheit mit dem Auf’enschaft.
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Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende Leistungspositionen zur Verfigung, welche
in der Regel nicht vollumféanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit zum Ansatz gebracht
werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.82.98.0)

- Silikon-Kontaktschaft (38.82.98.1)

- Weichwandinnenschaft (38.82.98.2)

- Liner (38.82.98.3)

- Testschaft (38.82.98.4)
- Prothesenverkleidung (38.82.98.5)

- Verstellbares Schaftsystem (38.82.98.6)

- Haltebandage (38.82.98.7)

- Steuerungsbandage (38.82.98.8)

- Sonstige Zusatze (38.82.99.1)

Indikation
Bei Fehlen des Oberarmes im mittleren Drittel mit mittellangem Stumpf insbesondere

1) zur funktionellen Verbesserung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der Eigenkraft-
Oberarmprothese eine wesentliche Greif- und Haltefunktion durchfihren kann, die ohne Prothese
oder mit einer Habitusprothese nicht gleichwertig durchfiihrbar ist (die Versorgung muss wesent-
liche Gebrauchsvorteile erzielen):

- zur Verbesserung der aktiven Greiffunktion und des Greifvolumens des betroffenen Armes

- zur Wiederherstellung der aktiven Opposition

- zur Erméglichung des bimanuellen Greifens

- als Gegenhalt fur die andere Hand

und
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2) zur physiologischen Vorpositionierung der Hand beim Greifen und Halten von Gegenstanden in
unterschiedlichen Hohen

und

3) zur Balancierung des Korpergewichtes

und/oder

4) zur Wiederherstellung der Kérperform/des &uBeren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung
auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

Der Stumpf muss prothesenféhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch belastbar
und die Wundheilung abgeschlossen sein. Zusatzlich muss die Versicherte oder der Versicherte
Uber eine ausreichende Muskelkraft zur Steuerung der Prothese und eine ausreichende Beweg-
lichkeit der Gelenke zur addquaten Prothesennutzung verfiigen.

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

27.3 Produktart 38.82.02.2 Eigenkraft, kurzer Stumpf, Prothesenschaft

Beschreibung

Der Prothesenschaft nach Amputation in der distalen Hélfte des proximalen Drittels des Oberar-
mes umschliel3t den gesamten Stumpf und ist in der Regel schultergelenkstibergreifend. Er ist an
die funktionellen und anatomischen Gegebenheiten des Stumpfes angepasst. Die Stumpfform ist
bei diesem Amputationsniveau h&ufig konisch. Die Beeinflussung der Beweglichkeit der Schulter
sollte so gering wie mdglich gehalten werden.

Im proximalen Oberarmbereich kann der Schaft als langsovaler Schaft konzipiert sein. Um eine
Rotationsstabilitdt zu gewahrleisten, kann die Prothese mithilfe einer Haltebandage zusatzlich am

Korper fixiert werden.

Beim Greifen, Bewegen oder Halten von Gegenstanden sichert das Schaftsystem den funktionellen
Gegenhalt zu der aufgewendeten Kraft.
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Zur Steuerung der Prothese werden in das Schaftsystem Vorrichtungen zur Verlegung der Kabel-
zilige integriert.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist auf

besonders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und Narbenverhaltnisse einzuge-

hen und sind diese entsprechend zu betten. Zusatzlich werden die Malle des Stumpfes genom-

men und dokumentiert.

Die Anfertigung des Aullenschaftes erfolgt aus Faserverbundwerkstoff.

Der Innenschaft ist fest, flexibel oder elastisch und bildet eine Einheit mit dem AufRRenschaft.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende Leistungspositionen zur Verfiigung, welche

in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begrtindeter Notwendigkeit zum Ansatz gebracht

werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.82.98.0)

- Silikon-Kontaktschaft (38.82.98.1)

- Weichwandinnenschaft (38.82.98.2)

- Liner (38.82.98.3)

- Testschaft (38.82.98.4)

- Prothesenverkleidung (38.82.98.5)

- Verstellbares Schaftsystem (38.82.98.6)

- Haltebandage (38.82.98.7)

- Steuerungsbandage (38.82.98.8)

- Sonstige Zusatze (38.82.99.1)

Indikation
Bei Fehlen des kdrpernahen Oberarmes mit kurzem Stumpf insbesondere
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1) zur funktionellen Verbesserung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der Eigenkraft-
Oberarmprothese eine wesentliche Greif- und Haltefunktion durchfiihren kann, die ohne Prothese
oder mit einer Habitusprothese nicht gleichwertig durchfiihrbar ist (die Versorgung muss wesent-
liche Gebrauchsvorteile erzielen):

- zur Verbesserung der aktiven Greiffunktion und des Greifvolumens des betroffenen Armes

- zur Wiederherstellung der aktiven Opposition

- zur Erméglichung des bimanuellen Greifens

- als Gegenhalt fur die andere Hand

und

2) zur physiologischen Vorpositionierung der Hand beim Greifen und Halten von Gegenstanden in
unterschiedlichen Hohen

und

3) zur Balancierung des Korpergewichtes

und/oder

4) zur Wiederherstellung der Kérperform/des &uBeren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung
auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

Der Stumpf muss prothesenféhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch belastbar
und die Wundheilung abgeschlossen sein. Zusatzlich muss die Versicherte oder der Versicherte
Uber eine ausreichende Muskelkraft zur Steuerung der Prothese und eine ausreichende Beweg-
lichkeit der Gelenke zur adaquaten Prothesennutzung verfiigen.

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

27.4 Produktart 38.82.02.3 Eigenkraft, ultrakurzer Stumpf, Prothesenschaft

Beschreibung
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Der Prothesenschaft nach Amputation in der proximalen Hélfte des proximalen Drittels des Ober-
armes umschliel3t den gesamten Stumpf und ist schultergelenksiibergreifend. Er ist an die funkti-
onellen und anatomischen Gegebenheiten des Stumpfes angepasst. Die Stumpfform ist bei die-
sem Amputationsniveau haufig konisch. Die Beeinflussung der Beweglichkeit der Schulter sollte
so gering wie moglich gehalten werden.

Im proximalen Oberarmbereich kann der Schaft als langsovaler Schaft konzipiert sein. Um eine

Rotationsstabilitdt zu gewahrleisten, wird in der Regel die Prothese Uber eine Haltebandage am
Korper fixiert.

Beim Greifen, Bewegen oder Halten von Gegenstanden sichert das Schaftsystem den funktionellen

Gegenhalt zu der aufgewendeten Kraft.

Zur Steuerung der Prothese werden in das Schaftsystem Vorrichtungen zur Verlegung der Kabel-
zilige integriert.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist auf
besonders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und Narbenverhaltnisse einzuge-
hen und sind diese entsprechend zu betten. Zusatzlich werden die Malle des Stumpfes genom-
men und dokumentiert.

Die Anfertigung des Auflenschaftes erfolgt aus Faserverbundwerkstoff.

Der Innenschaft ist fest, flexibel oder elastisch und bildet eine Einheit mit dem Auf3enschaft.
Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende Leistungspositionen zur Verfiigung, welche
in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begrtindeter Notwendigkeit zum Ansatz gebracht
werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.82.98.0)

- Silikon-Kontaktschaft (38.82.98.1)

- Weichwandinnenschaft (38.82.98.2)

- Liner (38.82.98.3)

- Testschaft (38.82.98.4)
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- Prothesenverkleidung (38.82.98.5)

- Verstellbares Schaftsystem (38.82.98.6)

- Haltebandage (38.82.98.7)

- Steuerungsbandage (38.82.98.8)

- Sonstige Zuséatze (38.82.99.1)

Indikation
Bei Fehlen des kdrpernahen Oberarmes mit ultrakurzem Stumpf insbesondere

1) zur funktionellen Verbesserung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der Eigenkraft-
Oberarmprothese eine wesentliche Greif- und Haltefunktion durchfihren kann, die ohne Prothese
oder mit einer Habitusprothese nicht gleichwertig durchfiihrbar ist (die Versorgung muss wesent-
liche Gebrauchsvorteile erzielen):

- zur Verbesserung der aktiven Greiffunktion und des Greifvolumens des betroffenen Armes

- zur Wiederherstellung der aktiven Opposition

- zur Ermdglichung des bimanuellen Greifens

- als Gegenhalt fur die andere Hand

und

2) zur physiologischen Vorpositionierung der Hand beim Greifen und Halten von Gegenstanden in

unterschiedlichen Hohen

und

3) zur Balancierung des Kérpergewichtes

und/oder

4) zur Wiederherstellung der Kérperform/des &ueren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung

auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen
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Der Stumpf muss prothesenféhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch belastbar
und die Wundheilung abgeschlossen sein. Zusatzlich muss die Versicherte oder der Versicherte
Uber eine ausreichende Muskelkraft zur Steuerung der Prothese und eine ausreichende Beweg-
lichkeit der Gelenke zur adaquaten Prothesennutzung verfiigen.

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 38A
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28 Produktuntergruppe 38.82.03 Fremdkraft Oberarmprothesen

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 Prothese muss in erster Linie dem Funktionsausgleich dienen.

- Die Anfertigung erfolgt auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und eines dreidimensiona-
len Modells:

-- In der Regel durch Gips-, Alginat-, Silikon- oder Scanabdruck
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- Das Schaftsystem muss form- und kraftschlissig sein, um die auftretenden Krafte zweckmaRig
Zu Ubertragen.

- Vorhandene Gelenke und anatomische Strukturen sollen in ihrer Bewegung nicht behindert wer-
den.

- Es sind geeignete Systeme zur Stumpfbettung zu verwenden.

- Es sind geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung zu verwenden.

- Es sind geeignete Prothesenpassteile zu verwenden.

- Die Form, Bewegung und Grol3e der Prothesenelemente orientieren sich an der noch vorhande-
nen Hand.

- Die Ansteuerung der Passteile muss unabhangig von anderen Bewegungen maoglich sein.

- In den Schaft sind die Elektroden zu integrieren.

- Die Prothese besitzt eine Steuereinheit und einen Akku, die eine elektronische Steuerung er-
moglichen.

- Als Kraftquelle zur Bedienung der Steuerbandage werden noch vorhandene Bewegungsumfange
und -mechanismen des Korpers genutzt.

- Die Bewegungsausfuhrung der Prothese erfolgt aktuatorisch.

- Das selbststandige An- und Ausziehen sollte méglich sein.

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

Zusatzliche Anforderungen an 38.82.03.0 Fremdkraft, langer Stumpf, Prothesenschaft:

Zu beachten ist:

- Das Schaftsystem ist in der Regel nicht schultergelenkstibergreifend.

- Mdglichst geringe Aufbauh6he bis zum Ellenbogengelenk
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- Ggf. zusatzliche Haltebandage zur Unterstitzung der Haftvermittlung zwischen Stumpf und
Prothesenschaft

Zusétzliche Anforderungen an 38.82.03.1 Fremdkraft, mittellanger Stumpf, Prothesenschaft:

Zu beachten ist:

- Das Schaftsystem ist in der Regel schultergelenksubergreifend.

- Ggf. zusatzliche Haltebandage zur Unterstitzung der Haftvermittlung zwischen Stumpf und
Prothesenschaft

Zusétzliche Anforderungen an 38.82.03.2 Fremdkraft, kurzer Stumpf, Prothesenschaft:

Zu beachten ist:

- Das Schaftsystem ist in der Regel schultergelenksubergreifend.

- Ggf. zusatzliche Haltebandage zur Unterstitzung der Haftvermittlung zwischen Stumpf und
Prothesenschaft

Zusatzliche Anforderungen an 38.82.03.3 Fremdkraft, ultrakurzer Stumpf, Prothesenschaft:

Zu beachten ist:

- Das Schaftsystem ist schultergelenksubergreifend.

- Zuséatzliche Haltebandage zur Unterstitzung der Haftvermittlung zwischen Stumpf und Prothe-

senschaft

[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 der 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 38 ,Arm-

prothesen” zu verwenden.

- Der Versicherte oder die Versicherte wird Uber die Versorgungsmaoglichkeiten, z. B. mit dem Ziel
der Erlangung von Fahigkeiten im Bereich des Haltens, Fihrens und Bewegens von Gegensténden,
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 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

- 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 die Lage 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 ist in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abzugeben.

- 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 der medizinprodukterechtlichen Vorschriften (z. B. Informationen
zur Fertigungsstatte, zu verwendeten Bestandteilen und Angaben zum Aufbau sowie zur Herstel-
lung)
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- 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. der Feinanpassung sowie der Instandhal-
tung 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.

28.1 Produktart 38.82.03.0 Fremdkraft, langer Stumpf, Prothesenschaft

Beschreibung

Der Prothesenschaft nach Amputation im distalen Drittel des Oberarmes umschliel3t den gesam-
ten Stumpf und ist in der Regel nicht schultergelenksibergreifend. Er ist an die funktionellen und
anatomischen Gegebenheiten des Stumpfes angepasst. Die Stumpfform ist bei dem Amputations-
niveau haufig birnenférmig oder zylindrisch. Die Beeinflussung der Beweglichkeit der Schulter
sollte so gering wie mdglich gehalten werden.

Im proximalen Oberarmbereich kann der Schaft als langsovaler Schaft konzipiert sein.
Durch die muskuldre Verspannung im Prothesenschaft wird eine Zug- und Drehstabilitat des
Schaftes erzielt. Eine zusatzliche Haltebandage wird ggf. zur Unterstitzung der Haftvermittlung

zwischen Stumpf und Prothesenschaft bendtigt.

Beim Greifen, Bewegen oder Halten von Gegenstanden sichert das Schaftsystem den funktionellen
Gegenhalt zu der aufgewendeten Kraft.
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Die Elektroden zur Signalerfassung sind in dem Schaftsystem so integriert, dass sie eine optimale
Signalerfassung und Weiterleitung gewahrleisten. Ggf. kann die Signalerfassung durch einen Zug-
/Druckschalter erfolgen. Dabei ist das Schaftsystem mit einer Steuerungsbandage und entspre-
chenden Kabelkandlen zu versehen, die eine einwandfreie Ansteuerung gewéhrleisten.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist auf
besonders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und Narbenverhaltnisse einzuge-
hen und sind diese entsprechend zu betten. Zusatzlich werden die Malle des Stumpfes genom-
men und dokumentiert.

Die Anfertigung des Auflenschaftes erfolgt aus Faserverbundwerkstoff.

Der Innenschaft ist fest, flexibel oder elastisch und bildet eine Einheit mit dem AuRenschaft.
Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende Leistungspositionen zur Verfigung, welche
in der Regel nicht vollumféanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit zum Ansatz gebracht
werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.82.98.0)

- Silikon-Kontaktschaft (38.82.98.1)

- Weichwandinnenschaft (38.82.98.2)

- Liner (38.82.98.3)

- Testschaft (38.82.98.4)

- Prothesenverkleidung (38.82.98.5)

- Verstellbares Schaftsystem (38.82.98.6)

- Haltebandage (38.82.98.7)

- Steuerungsbandage (38.82.98.8)

- Dienstleistungsbestandteile (DLB) multiartikulierende Hand (38.82.98.9)

- Dienstleistungsbestandteile (DLB) mechatronischer Ellenbogen (38.82.99.0)
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- Sonstige Zusatze (38.82.99.1)

Indikation
Bei Fehlen des kdrperfernen Oberarmes mit langem Stumpf insbesondere

1) zur funktionellen Wiederherstellung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der Fremd-
kraft-Oberarmprothese eine wesentliche Greif- und Haltefunktion durchfiihren kann, die ohne
Prothese bzw. mit einer Habitus- oder Eigenkraftprothese nicht gleichwertig durchftuhrbar ist (die
Versorgung muss wesentliche Gebrauchsvorteile erzielen):

- zur Verbesserung der aktiven Greiffunktion und des Greifvolumens des betroffenen Armes

- zur Wiederherstellung der aktiven Opposition

- zur Erméglichung des bimanuellen Greifens

- als Gegenhalt fur die andere Hand

und

2) zur physiologischen Vorpositionierung der Hand beim Greifen und Halten von Gegenstanden in
unterschiedlichen Hohen

und

3) zur Balancierung des Korpergewichtes

und/oder

4) zur Wiederherstellung der Kérperform/des &uBeren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung
auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

Der Stumpf muss prothesenféhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch belastbar
und die Wundheilung abgeschlossen sein.

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 38A
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28.2  Produktart 38.82.03.1 Fremdkraft, mittellanger Stumpf, Prothesenschaft

Beschreibung

Der Prothesenschaft nach Amputation im mittleren Drittel des Oberarmes umschlieBt den gesam-
ten Stumpf und ist in der Regel schultergelenkstbergreifend. Er ist an die funktionellen und ana-

tomischen Gegebenheiten des Stumpfes angepasst. Die Stumpfform ist bei diesem Amputations-

niveau haufig konisch. Die Beeinflussung der Beweglichkeit der Schulter sollte so gering wie még-
lich gehalten werden.

Im proximalen Oberarmbereich kann der Schaft als langsovaler Schaft konzipiert sein. Um eine
Rotationsstabilitat zu gewdahrleisten, kann die Prothese mithilfe einer Haltebandage zusatzlich am
Korper fixiert werden.

Beim Greifen, Bewegen oder Halten von Gegenstanden sichert das Schaftsystem den funktionellen
Gegenhalt zu der aufgewendeten Kraft.

Die Elektroden zur Signalerfassung sind in dem Schaftsystem so integriert, dass sie eine optimale
Signalerfassung und Weiterleitung gewahrleisten. Ggf. kann die Signalerfassung durch einen Zug-
/Druckschalter erfolgen. Dabei ist das Schaftsystem mit einer Steuerungsbandage und entspre-
chenden Kabelkandlen zu versehen, die eine einwandfreie Ansteuerung gewéhrleisten.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist auf
besonders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und Narbenverhéltnisse einzuge-
hen und sind diese entsprechend zu betten. Zusatzlich werden die Malle des Stumpfes genom-
men und dokumentiert.

Die Anfertigung des Aullenschaftes erfolgt aus Faserverbundwerkstoff.

Der Innenschaft ist fest, flexibel oder elastisch und bildet eine Einheit mit dem Auf3enschaft.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende Leistungspositionen zur Verfiigung, welche
in der Regel nicht vollumféanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit zum Ansatz gebracht
werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.82.98.0)

- Silikon-Kontaktschaft (38.82.98.1)

- Weichwandinnenschaft (38.82.98.2)
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- Liner (38.82.98.3)

- Testschaft (38.82.98.4)

- Prothesenverkleidung (38.82.98.5)

- Verstellbares Schaftsystem (38.82.98.6)

- Haltebandage (38.82.98.7)

- Steuerungsbandage (38.82.98.8)

- Dienstleistungsbestandteile (DLB) multiartikulierende Hand (38.82.98.9)

- Dienstleistungsbestandteile (DLB) mechatronischer Ellenbogen (38.82.99.0)

- Sonstige Zusatze (38.82.99.1)

Indikation
Bei Fehlen des Oberarmes im mittleren Drittel mit mittellangem Stumpf insbesondere

1) zur funktionellen Wiederherstellung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der Fremd-
kraft-Oberarmprothese eine wesentliche Greif- und Haltefunktion durchfiihren kann, die ohne
Prothese bzw. mit einer Habitus- oder Eigenkraftprothese, nicht gleichwertig durchfiihrbar ist (die
Versorgung muss wesentliche Gebrauchsvorteile erzielen):

- zur Verbesserung der aktiven Greiffunktion und des Greifvolumens des betroffenen Armes

- zur Wiederherstellung der aktiven Opposition

- zur Erméglichung des bimanuellen Greifens

- als Gegenhalt fur die andere Hand

und

2) zur physiologischen Vorpositionierung der Hand beim Greifen und Halten von Gegenstanden in
unterschiedlichen Hohen

und
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3) zur Balancierung des Kérpergewichtes

und/oder

4) zur Wiederherstellung der Kérperform/des &uBeren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung
auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

Der Stumpf muss prothesenféhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch belastbar
und die Wundheilung abgeschlossen sein.

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

28.3 Produktart 38.82.03.2 Fremdkraft, kurzer Stumpf, Prothesenschaft

Beschreibung

Der Prothesenschaft nach Amputation in der distalen Halfte des proximalen Drittels des Oberar-
mes umschliel3t den gesamten Stumpf und ist in der Regel schultergelenkstibergreifend. Er ist an
die funktionellen und anatomischen Gegebenheiten des Stumpfes angepasst. Die Stumpfform ist
bei diesem Amputationsniveau hdufig konisch. Die Beeinflussung der Beweglichkeit der Schulter
sollte so gering wie mdglich gehalten werden.

Im proximalen Oberarmbereich kann der Schaft als langsovaler Schaft konzipiert sein. Um eine
Rotationsstabilitat zu gewdahrleisten, kann die Prothese mithilfe einer Haltebandage zusatzlich am
Korper fixiert werden.

Beim Greifen, Bewegen oder Halten von Gegenstanden sichert das Schaftsystem den funktionellen
Gegenhalt zu der aufgewendeten Kraft.

Die Elektroden zur Signalerfassung sind in dem Schaftsystem so integriert, dass sie eine optimale
Signalerfassung und Weiterleitung gewahrleisten. Ggf. kann die Signalerfassung durch einen Zug-
/Druckschalter erfolgen. Dabei ist das Schaftsystem mit einer Steuerungsbandage und entspre-

chenden Kabelkandlen zu versehen, die eine einwandfreie Ansteuerung gewéhrleisten.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist auf
besonders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und Narbenverhéltnisse einzuge-
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hen und sind diese entsprechend zu betten. Zusatzlich werden die Malle des Stumpfes genom-

men und dokumentiert.

Die Anfertigung des AuRenschaftes erfolgt aus Faserverbundwerkstoff.

Der Innenschaft ist fest, flexibel oder elastisch und bildet eine Einheit mit dem AufRenschaft.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende Leistungspositionen zur Verfigung, welche

in der Regel nicht vollumféanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit zum Ansatz gebracht

werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.82.98.0)

- Silikon-Kontaktschaft (38.82.98.1)

- Weichwandinnenschaft (38.82.98.2)

- Liner (38.82.98.3)

- Testschaft (38.82.98.4)

- Prothesenverkleidung (38.82.98.5)

- Verstellbares Schaftsystem (38.82.98.6)

- Haltebandage (38.82.98.7)

- Steuerungsbandage (38.82.98.8)

- Dienstleistungsbestandteile (DLB) multiartikulierende Hand (38.82.98.9)

- Dienstleistungsbestandteile (DLB) mechatronischer Ellenbogen (38.82.99.0)

- Sonstige Zuséatze (38.82.99.1)

Indikation
Bei Fehlen des kdrpernahen Oberarmes mit kurzem Stumpf insbesondere

1) zur funktionellen Wiederherstellung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der Fremd-
kraft-Oberarmprothese eine wesentliche Greif- und Haltefunktion durchfiihren kann, die ohne

Produktgruppe 38 ,Armprothesen*
Datum der Fortschreibung: 26.03.2019 Seite 363 von 550



Prothese, bzw. mit einer Habitus- oder Eigenkraftprothese, nicht gleichwertig durchfuihrbar ist
(die Versorgung muss wesentliche Gebrauchsvorteile erzielen):

- zur Verbesserung der aktiven Greiffunktion und des Greifvolumens des betroffenen Armes

- zur Wiederherstellung der aktiven Opposition

- zur Erméglichung des bimanuellen Greifens

- als Gegenhalt fur die andere Hand

und

2) zur physiologischen Vorpositionierung der Hand beim Greifen und Halten von Gegenstanden in

unterschiedlichen Hohen

und

3) zur Balancierung des Kérpergewichtes

und/oder

4) zur Wiederherstellung der Kérperform/des &ueren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung
auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

Der Stumpf muss prothesenféhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch belastbar
und die Wundheilung abgeschlossen sein.

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

28.4 Produktart 38.82.03.3 Fremdkraft, ultrakurzer Stumpf, Prothesenschaft

Beschreibung

Der Prothesenschaft nach Amputation in der proximalen Hélfte des proximalen Drittels des Ober-
armes umschliel3st den gesamten Stumpf und ist schultergelenksiibergreifend. Er ist an die funkti-
onellen und anatomischen Gegebenheiten des Stumpfes angepasst. Die Stumpfform ist bei die-
sem Amputationsniveau haufig konisch. Die Beeinflussung der Beweglichkeit der Schulter sollte
so gering wie moéglich gehalten werden.
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Im proximalen Oberarmbereich kann der Schaft als langsovaler Schaft konzipiert sein. Um eine
Rotationsstabilitdt zu gewahrleisten, wird in der Regel die Prothese Uber eine Haltebandage am
Korper fixiert.

Beim Greifen, Bewegen oder Halten von Gegenstanden sichert das Schaftsystem den funktionellen
Gegenhalt zu der aufgewendeten Kraft.

Die Elektroden zur Signalerfassung sind in dem Schaftsystem so integriert, dass sie eine optimale
Signalerfassung und Weiterleitung gewahrleisten. Ggf. kann die Signalerfassung durch einen Zug-
/Druckschalter erfolgen. Dabei ist das Schaftsystem mit einer Steuerungsbandage und entspre-
chenden Kabelkanalen zu versehen, die eine einwandfreie Ansteuerung gewahrleisten.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist auf
besonders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und Narbenverhaltnisse einzuge-
hen und sind diese entsprechend zu betten. Zusatzlich werden die Malle des Stumpfes genom-
men und dokumentiert.

Die Anfertigung des Aufllenschaftes erfolgt aus Faserverbundwerkstoff.

Der Innenschaft ist fest, flexibel oder elastisch und bildet eine Einheit mit dem Auf3enschaft.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende Leistungspositionen zur Verfiigung, welche
in der Regel nicht vollumféanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit zum Ansatz gebracht
werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.82.98.0)

- Silikon-Kontaktschaft (38.82.98.1)

- Weichwandinnenschaft (38.82.98.2)

- Liner (38.82.98.3)

- Testschaft (38.82.98.4)

- Prothesenverkleidung (38.82.98.5)

- Verstellbares Schaftsystem (38.82.98.6)

- Haltebandage (38.82.98.7)
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- Steuerungsbandage (38.82.98.8)

- Dienstleistungsbestandteile (DLB) multiartikulierende Hand (38.82.98.9)

- Dienstleistungsbestandteile (DLB) mechatronischer Ellenbogen (38.82.99.0)

- Sonstige Zusatze (38.82.99.1)

Indikation
Bei Fehlen des kdrpernahen Oberarmes mit ultrakurzem Stumpf insbesondere

1) zur funktionellen Wiederherstellung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der Fremd-
kraft-Oberarmprothese eine wesentliche Greif- und Haltefunktion durchfiihren kann, die ohne
Prothese, bzw. mit einer Habitus- oder Eigenkraftprothese, nicht gleichwertig durchfuihrbar ist

(die Versorgung muss wesentliche Gebrauchsvorteile erzielen):

- zur Verbesserung der aktiven Greiffunktion und des Greifvolumens des betroffenen Armes
- zur Wiederherstellung der aktiven Opposition

- zur Erméglichung des bimanuellen Greifens

- als Gegenhalt fur die andere Hand

und

2) zur physiologischen Vorpositionierung der Hand beim Greifen und Halten von Gegenstanden in
unterschiedlichen Hohen

und

3) zur Balancierung des Kérpergewichtes

und/oder

4) zur Wiederherstellung der Kérperform/des &ueren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung
auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

Der Stumpf muss prothesenféhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch belastbar
und die Wundheilung abgeschlossen sein.
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Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A
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29 Produktuntergruppe 38.82.04 Hybrid Oberarmprothesen

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 Prothese muss in erster Linie dem Funktionsausgleich dienen.

- Die Anfertigung erfolgt auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und eines dreidimensiona-
len Modells:

-- In der Regel durch Gips-, Alginat-, Silikon- oder Scanabdruck
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- Das Schaftsystem muss form- und kraftschlissig sein, um die auftretenden Krafte zweckmaRig
Zu Ubertragen.

- Vorhandene Gelenke und anatomische Strukturen sollen in ihrer Bewegung nicht behindert wer-
den.

- Es sind geeignete Systeme zur Stumpfbettung zu verwenden.

- Es sind geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung zu verwenden.

- Es sind geeignete Prothesenpassteile zu verwenden.

- Die Form, Bewegung und Grol3e der Prothesenelemente orientieren sich an der noch vorhande-
nen Hand.

- Das selbststandige An- und Ausziehen sollte méglich sein.

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

- Bei der Hertellung sind die spezifischen Qualitatsanforderungen der Produktuntergruppen
38.82.01 bis 38.82.03 einzuhalten.

Zusatzliche Anforderungen an 38.82.04.0 Hybrid, langer Stumpf, Prothesenschaft:

Zu beachten ist:

- Das Schaftsystem ist in der Regel nicht schultergelenkstibergreifend.

- Mdglichst geringe Aufbauh6he bis zum Ellenbogengelenk

- Ggf. zusatzliche Verwendung von Haltebandage zur Unterstiutzung der Haftvermittlung zwi-
schen Stumpf und Prothesenschaft

Zusétzliche Anforderungen an 38.82.04.1 Hybrid, mittellanger Stumpf, Prothesenschaft:

Zu beachten ist:

- Das Schaftsystem ist in der Regel schultergelenkstibergreifend.
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- Ggf. zusatzliche Verwendung von Haltebandage zur Unterstitzung der Haftvermittlung zwi-
schen Stumpf und Prothesenschaft

Zusétzliche Anforderungen an 38.82.04.2 Hybrid, kurzer Stumpf, Prothesenschaft:

Zu beachten ist:

- Das Schaftsystem ist in der Regel schultergelenksubergreifend.

- Ggf. zusatzliche Verwendung von Haltebandage zur Unterstiitzung der Haftvermittlung zwi-
schen Stumpf und Prothesenschaft

Zusétzliche Anforderungen an 38.82.04.3 Hybrid, ultrakurzer Stumpf, Prothesenschaft:

Zu beachten ist:

- Das Schaftsystem ist schultergelenksubergreifend.

- Zusétzliche Verwendung von Haltebandage zur Unterstiutzung der Haftvermittlung zwischen

Stumpf und Prothesenschaft

[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 der 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.

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.

Produktgruppe 38 ,Armprothesen*
Datum der Fortschreibung: 26.03.2019 Seite 371 von 550



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 38 ,Arm-

prothesen” zu verwenden.

- Der Versicherte oder die Versicherte wird Uber die Versorgungsmdglichkeiten, z. B. mit dem Ziel
der Erlangung von Fahigkeiten im Bereich des Haltens, Fiihrens und Bewegens von Gegenstanden,
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 Beratungsgesprach einschliefllich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu do-
kumentieren, sofern in den Vertragen gemaf § 127 SGB V keine Ausnahmen fir 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

- 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 die Lage 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 ist in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abzugeben.

- 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 der medizinprodukterechtlichen Vorschriften (z. B. Informationen
zur Fertigungsstatte, zu verwendeten Bestandteilen und Angaben zum Aufbau sowie 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 Geschéftszeiten sicherzustellen.

- Gewahrleistung und Sicherstellung des Sitzes und ggf. der Feinanpassung sowie der Instandhal-
tung 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.

29.1 Produktart 38.82.04.0 Hybrid, langer Stumpf, Prothesenschaft

Beschreibung

Der Prothesenschaft nach Amputation im distalen Drittel des Oberarmes umschliel3t den gesam-
ten Stumpf und ist in der Regel nicht schultergelenksibergreifend. Er ist an die funktionellen und
anatomischen Gegebenheiten des Stumpfes angepasst. Die Stumpfform ist bei dem Amputations-
niveau haufig birnenférmig oder zylindrisch.

Die Beeinflussung der Beweglichkeit der Schulter sollte so gering wie moglich gehalten werden.

Im proximalen Oberarmbereich kann der Schaft als langsovaler Schaft konzipiert sein.

Durch die muskuldre Verspannung im Prothesenschaft wird eine Zug- und Drehstabilitat des
Schaftes erzielt. Ggf. kann eine zuséatzliche Haltebandage zur Unterstitzung der Haftvermittlung
zwischen Stumpf und Prothesenschaft verwendet werden.

Beim Greifen, Bewegen oder Halten von Gegenstanden sichert das Schaftsystem den funktionellen
Gegenhalt zu der aufgewendeten Kraft.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist auf
besonders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und Narbenverhéltnisse einzuge-
hen und sind diese entsprechend zu betten. Zusatzlich werden Abstandsmale und UmfangsmaRe
des Stumpfes genommen und dokumentiert.

Die Anfertigung des AulRenschaftes erfolgt aus Faserverbundwerkstoff.

Der Innenschaft ist fest, flexibel oder elastisch und bildet eine Einheit mit dem Auf’enschaft.
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Die weiteren spezifischen Bestimmungen an die Schaftkonstruktionen sind den Produktarten
38.82.01.0, 38.82.02.0 und 38.82.03.0 zu entnehmen.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende Leistungspositionen zur Verfiigung, welche

in der Regel nicht vollumféanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit zum Ansatz gebracht

werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.82.98.0)

- Silikon-Kontaktschaft (38.82.98.1)

- Weichwandinnenschaft (38.82.98.2)

- Liner (38.82.98.3)

- Testschaft (38.82.98.4)

- Prothesenverkleidung (38.82.98.5)

- Verstellbares Schaftsystem (38.82.98.6)

- Haltebandage (38.82.98.7)

- Steuerungsbandage (38.82.98.8)

- Dienstleistungsbestandteile (DLB) multiartikulierende Hand (38.82.98.9)

- Dienstleistungsbestandteile (DLB) mechatronischer Ellenbogen (38.82.99.0)

- Sonstige Zuséatze (38.82.99.1)

Indikation
Bei Fehlen des kdrperfernen Oberarmes mit langem Stumpf insbesondere

1) zur funktionellen Wiederherstellung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der Hybrid-
Oberarmprothese wesentliche Greif- und Haltefunktionen durchfihren kann, die ohne Prothese,
bzw. mit einer reinen Habitus-, Eigenkraft- oder Fremdkraftprothese, nicht gleichwertig durch-
fuhrbar sind (die Versorgung muss wesentliche Gebrauchsvorteile erzielen):

- zur Verbesserung der aktiven Greiffunktion und des Greifvolumens des betroffenen Armes
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- zur Wiederherstellung der aktiven Opposition

- zur Ermdglichung des bimanuellen Greifens

- als Gegenhalt fur die andere Hand

und

2) zur physiologischen Vorpositionierung der Hand beim Greifen und Halten von Gegenstanden in

unterschiedlichen Hohen

und

3) zur Balancierung des Korpergewichtes

und/oder

4) zur Wiederherstellung der Kérperform/des &uBeren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung
auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

Der Stumpf muss prothesenféhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch belastbar
und die Wundheilung abgeschlossen sein.

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

29.2  Produktart 38.82.04.1 Hybrid, mittellanger Stumpf, Prothesenschaft

Beschreibung

Der Prothesenschaft nach Amputation im mittleren Drittel des Oberarmes umschlieBt den gesam-
ten Stumpf und ist in der Regel schultergelenkstbergreifend. Er ist an die funktionellen und ana-

tomischen Gegebenheiten des Stumpfes angepasst. Die Stumpfform ist bei diesem Amputations-

niveau haufig konisch. Die Beeinflussung der Beweglichkeit der Schulter sollte so gering wie még-
lich gehalten werden.

Im proximalen Oberarmbereich kann der Schaft als langsovaler Schaft konzipiert sein. Um eine
Rotationsstabilitat zu gewdahrleisten, kann die Prothese mithilfe einer Haltebandage zusatzlich am

Korper fixiert werden.
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Beim Greifen, Bewegen oder Halten von Gegenstanden sichert das Schaftsystem den funktionellen
Gegenhalt zu der aufgewendeten Kraft.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist auf
besonders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und Narbenverhéltnisse einzuge-
hen und sind diese entsprechend zu betten. Zusatzlich werden Abstandsmalle und UmfangsmaRe

des Stumpfes genommen und dokumentiert.

Die Anfertigung des AuRenschaftes erfolgt aus Faserverbundwerkstoff.
Der Innenschaft ist fest, flexibel oder elastisch und bildet eine Einheit mit dem AuBenschaft.

Die weiteren spezifischen Bestimmungen an die Schaftkonstruktionen sind den Produktarten
38.82.01.1, 38.82.02.1 und 38.82.03.1 zu entnehmen.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende Leistungspositionen zur Verfiigung, welche

in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begrtindeter Notwendigkeit zum Ansatz gebracht

werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.82.98.0)

- Silikon-Kontaktschaft (38.82.98.1)

- Weichwandinnenschaft (38.82.98.2)

- Liner (38.82.98.3)

- Testschaft (38.82.98.4)

- Prothesenverkleidung (38.82.98.5)

- Verstellbares Schaftsystem (38.82.98.6)

- Haltebandage (38.82.98.7)

- Steuerungsbandage (38.82.98.8)

- Dienstleistungsbestandteile (DLB) multiartikulierende Hand (38.82.98.9)

- Dienstleistungsbestandteile (DLB) mechatronischer Ellenbogen (38.82.99.0)
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- Sonstige Zuséatze (38.82.99.1)

Indikation
Bei Fehlen des Oberarmes im mittleren Drittel mit mittellangem Stumpf insbesondere

1) zur funktionellen Wiederherstellung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der Hybrid-
Oberarmprothese wesentliche Greif- und Haltefunktionen durchfihren kann, die ohne Prothese,
bzw. mit einer reinen Habitus-, Eigenkraft- oder Fremdkraftprothese, nicht gleichwertig durch-
fuhrbar sind (die Versorgung muss wesentliche Gebrauchsvorteile erzielen):

- zur Verbesserung der aktiven Greiffunktion und des Greifvolumens des betroffenen Armes

- zur Wiederherstellung der aktiven Opposition

- zur Ermdglichung des bimanuellen Greifens

- als Gegenhalt fur die andere Hand

und

2) zur physiologischen Vorpositionierung der Hand beim Greifen und Halten von Gegenstanden in
unterschiedlichen Hohen

und

3) zur Balancierung des Korpergewichtes

und/oder

4) zur Wiederherstellung der Kérperform/des &uReren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung
auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

Der Stumpf muss prothesenféhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch belastbar
und die Wundheilung abgeschlossen sein.

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A
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29.3 Produktart 38.82.04.2 Hybrid, kurzer Stumpf, Prothesenschaft

Beschreibung

Der Prothesenschaft nach Amputation in der distalen Halfte des proximalen Drittels des Oberar-
mes umschliel3t den gesamten Stumpf und ist in der Regel schultergelenkstibergreifend. Er ist an
die funktionellen und anatomischen Gegebenheiten des Stumpfes angepasst. Die Stumpfform ist
bei diesem Amputationsniveau h&ufig konisch. Die Beeinflussung der Beweglichkeit der Schulter
sollte so gering wie mdglich gehalten werden.

Im proximalen Oberarmbereich kann der Schaft als langsovaler Schaft konzipiert sein. Um eine
Rotationsstabilitat zu gewdahrleisten, kann die Prothese mithilfe einer Haltebandage zusatzlich am
Korper fixiert werden.

Beim Greifen, Bewegen oder Halten von Gegenstanden sichert das Schaftsystem den funktionellen
Gegenhalt zu der aufgewendeten Kraft.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist auf
besonders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und Narbenverhaltnisse einzuge-
hen und sind diese entsprechend zu betten. Zusatzlich werden Abstandsmale und Umfangsmalie
des Stumpfes genommen und dokumentiert.

Die Anfertigung des Auflenschaftes erfolgt aus Faserverbundwerkstoff.

Der Innenschaft ist fest, flexibel oder elastisch und bildet eine Einheit mit dem AufRRenschaft.

Die weiteren spezifischen Bestimmungen an die Schaftkonstruktionen sind den Produktarten
38.82.01.2, 38.82.02.2 und 38.82.03.2 zu entnehmen.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende Leistungspositionen zur Verfiigung, welche

in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begrtindeter Notwendigkeit zum Ansatz gebracht

werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.82.98.0)

- Silikon-Kontaktschaft (38.82.98.1)

- Weichwandinnenschaft (38.82.98.2)

- Liner (38.82.98.3)
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- Testschaft (38.82.98.4)

- Prothesenverkleidung (38.82.98.5)

- Verstellbares Schaftsystem (38.82.98.6)

- Haltebandage (38.82.98.7)

- Steuerungsbandage (38.82.98.8)

- Dienstleistungsbestandteile (DLB) multiartikulierende Hand (38.82.98.9)

- Dienstleistungsbestandteile (DLB) mechatronischer Ellenbogen (38.82.99.0)

- Sonstige Zuséatze (38.82.99.1)

Indikation
Bei Fehlen des kdrpernahen Oberarmes mit kurzem Stumpf insbesondere

1) zur funktionellen Wiederherstellung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der Hybrid-
Oberarmprothese wesentliche Greif- und Haltefunktionen durchfihren kann, die ohne Prothese,
bzw. mit einer reinen Habitus-, Eigenkraft- oder Fremdkraftprothese, nicht gleichwertig durch-
fuhrbar sind (die Versorgung muss wesentliche Gebrauchsvorteile erzielen):

- zur Verbesserung der aktiven Greiffunktion und des Greifvolumens des betroffenen Armes

- zur Wiederherstellung der aktiven Opposition

- zur Ermdglichung des bimanuellen Greifens

- als Gegenhalt fur die andere Hand

und

2) zur physiologischen Vorpositionierung der Hand beim Greifen und Halten von Gegenstanden in
unterschiedlichen Hohen

und

3) zur Balancierung des Korpergewichtes
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und/oder

4) zur Wiederherstellung der Kérperform/des &uBeren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung
auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

Der Stumpf muss prothesenféhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch belastbar
und die Wundheilung abgeschlossen sein.

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

29.4  Produktart 38.82.04.3 Hybrid, ultrakurzer Stumpf, Prothesenschaft

Beschreibung

Der Prothesenschaft nach Amputation in der proximalen Hélfte des proximalen Drittels des Ober-
armes umschliel3st den gesamten Stumpf und ist schultergelenksiibergreifend. Er ist an die funkti-
onellen und anatomischen Gegebenheiten des Stumpfes angepasst. Die Stumpfform ist bei die-
sem Amputationsniveau haufig konisch. Die Beeinflussung der Beweglichkeit der Schulter sollte
so gering wie moglich gehalten werden.

Im proximalen Oberarmbereich kann der Schaft als langsovaler Schaft konzipiert sein. Um eine
Rotationsstabilitat zu gewahrleisten, wird in der Regel die Prothese Uber eine Haltebandage am
Korper fixiert.

Beim Greifen, Bewegen oder Halten von Gegenstanden sichert das Schaftsystem den funktionellen
Gegenhalt zu der aufgewendeten Kraft.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist auf
besonders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und Narbenverhaltnisse einzuge-
hen und sind diese entsprechend zu betten. Zusatzlich werden Abstandsmale und Umfangsmalie
des Stumpfes genommen und dokumentiert.

Die Anfertigung des AulRenschaftes erfolgt aus Faserverbundwerkstoff.

Der Innenschaft ist fest, flexibel oder elastisch und bildet eine Einheit mit dem AufRRenschaft.
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Die weiteren spezifischen Bestimmungen an die Schaftkonstruktionen sind den Produktarten
38.82.01.3, 38.82.02.3 und 38.82.03.3 zu entnehmen.

Zur Individualisierung der Schaftart stehen folgende Leistungspositionen zur Verfiigung, welche

in der Regel nicht vollumféanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit zum Ansatz gebracht

werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.82.98.0)

- Silikon-Kontaktschaft (38.82.98.1)

- Weichwandinnenschaft (38.82.98.2)

- Liner (38.82.98.3)

- Testschaft (38.82.98.4)
- Prothesenverkleidung (38.82.98.5)

- Verstellbares Schaftsystem (38.82.98.6)

- Haltebandage (38.82.98.7)

- Steuerungsbandage (38.82.98.8)

- Dienstleistungsbestandteile (DLB) multiartikulierende Hand (38.82.98.9)

- Dienstleistungsbestandteile (DLB) mechatronischer Ellenbogen (38.82.99.0)

- Sonstige Zuséatze (38.82.99.1)

Indikation
Bei Fehlen des kdrpernahen Oberarmes mit ultrakurzem Stumpf insbesondere

1) zur funktionellen Wiederherstellung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der Hybrid-
Oberarmprothese wesentliche Greif- und Haltefunktionen durchfihren kann, die ohne Prothese,
bzw. mit einer reinen Habitus-, Eigenkraft- oder Fremdkraftprothese, nicht gleichwertig durch-
fuhrbar sind (die Versorgung muss wesentliche Gebrauchsvorteile erzielen):

- zur Verbesserung der aktiven Greiffunktion und des Greifvolumens des betroffenen Armes
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- zur Wiederherstellung der aktiven Opposition

- zur Ermdglichung des bimanuellen Greifens

- als Gegenhalt fur die andere Hand

und

2) zur physiologischen Vorpositionierung der Hand beim Greifen und Halten von Gegenstanden in
unterschiedlichen Hohen

und

3) zur Balancierung des Korpergewichtes

und/oder

4) zur Wiederherstellung der Kérperform/des &uReren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung
auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

Der Stumpf muss prothesenféhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch belastbar
und die Wundheilung abgeschlossen sein.

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A
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30 Produktuntergruppe 38.82.98 Leistungspositionen Oberarm-
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:

In den Leistungspositionen sind alle Fertigungs-, Anpassungs- und bis einschlieR3lich der Abgabe
des Hilfsmittels zu erbringenden Dienstleistungsaufwéande enthalten.

Zusatzliche Anforderungen an 38.82.98.0 Flexibler Innenschaft:

Zu beachten ist:
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- Nur in Verbindung mit Rahmenschaft oder geschlossenen Schéften
- Dynamische Anpassung des Materials in Bereichen ohne Kontakt mit dem AuBenschaft an die
Formveréanderungen der Muskulatur bei der Kontraktion.

- Die Bauart richtet sich nach den benétigten Funktionseigenschaften in Abhéngigkeit von den
individuellen klinischen Befunden.

- Anfertigung auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und dreidimensionalen Modells

- Flexibilitéat bzw. Polster-/Bettungseigenschaften entsprechend der Materialauswahl und Wand-
starke

- Formstabile flexible Schaftrandgestaltung

- Sichere Verbindung mit dem Aufienschaft

Zusatzliche Anforderungen an 38.82.98.1 Silikon-Kontaktschaft:

Zu beachten ist:

- Nur in Verbindung mit Rahmenschaft oder geschlossenen Schaften

- Dynamische Anpassung des elastischen Materials in Bereichen ohne Kontakt mit dem Aufien-
schaft an die Formveranderungen der Muskulatur bei der Kontraktion.

- Die Bauart richtet sich nach den benétigten Funktionseigenschaften in Abhéngigkeit von den
individuellen klinischen Befunden.

- Anfertigung auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und dreidimensionalen Modells

- Flexibilitéat bzw. Polster-/Bettungseigenschaften entsprechend der Materialauswahl und Wand-
starke

- Ggf. Verwendung unterschiedlicher Materialharten und Materialstéarken zur individuellen Anpas-
sung an die jeweiligen Stumpfverhéltnisse

- Formstabile elastische Schaftrandgestaltung

- Sichere Verbindung mit dem Auf3enschaft
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Zusatzliche Anforderungen an 38.82.98.2 Weichwandinnenschaft:

Zu beachten ist:

- Nur in Verbindung mit geschlossenen Schéaften

- Die Bauart richtet sich nach den benétigten Funktionseigenschaften in Abhéngigkeit von den

individuellen klinischen Befunden.

- Anfertigung auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und dreidimensionalen Modells

- Flexibilitat bzw. Polster-/Bettungseigenschaften entsprechend der Materialauswahl und Wand-
starke

- Formschlussige Verbindung mit dem Auf3enschaft

Zusatzliche Anforderungen an 38.82.98.3 Liner:

Zu beachten ist:

- Die GroRe muss passgenau ermittelt werden (konfektionierter Liner).

- Anfertigung des individuellen Liners auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und eines
dreidimensionalen Modells

- Dynamische Anpassung des elastischen Materials in Bereichen ohne Kontakt mit dem AulRen-
schaft an die Formveranderungen der Muskulatur bei der Kontraktion.

- Die Bauart richtet sich nach den benétigten Funktionseigenschaften in Abhangigkeit von den
individuellen klinischen Befunden.

- Ggf. Verwendung unterschiedlicher Materialharten und Materialstéarken zur individuellen Anpas-
sung an die jeweiligen Stumpfverhaltnisse

- Die Befestigung des Liners kann erfolgen durch:
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-- Lock-Systeme
-- Textile Verschlusssysteme
-- Unterdruck

- Bei der Wahl der Befestigung muss auf die motorischen Fahigkeiten der Versicherten Ricksicht

genommen werden.

Zusatzliche Anforderungen an 38.82.98.4 Testschaft:

Zu beachten ist:

- Verwendung zu Anprobezwecken und zur Abstimmung von Aufbaukriterien

- Statische und dynamische Kontrolle bzw. Optimierung von Volumen und Druckverteilung

- Sichtkontrolle durch transparentes/transluzentes Material

- Die Bauart richtet sich nach den benétigten Funktionseigenschaften in Abhéngigkeit von den
individuellen klinischen Befunden.

- Anfertigung auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und dreidimensionalen Modells

- Tiefgezogen aus geeignetem Plattenmaterial

- Ggf. Verstarkung fur erweiterte Testphase auBerhalb der Werkstatt

Zusatzliche Anforderungen an 38.82.98.5 Prothesenverkleidung:

Zu beachten ist:

- Wiederherstellung des auReren Erscheinungsbildes

- Die Formgebung orientiert sich an der kontralateralen Seite.

Zusatzliche Anforderungen an 38.82.98.6 Verstellbares Schaftsystem:

Zu beachten ist:
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- Das Schaftsystem kann an die individuelle Stumpfsituation der Versicherten oder des Versicher-
ten angepasst werden und auf diese Art und Weise kdnnen Volumenschwankungen ausgeglichen
werden.

- Das Schaftsystem kann das An- und Ausziehen der Prothese erleichtern.

- Die Bauart richtet sich nach den benotigten Funktionseigenschaften in Abhangigkeit von den
individuellen klinischen Befunden.

- Die Verstellung des Schaftsystems erfolgt durch die Integration von verschiedenen Verstellme-

chanismen.

- Anfertigung auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und dreidimensionalen Modells

- Formstabile flexible Schaftrandgestaltung

Zusatzliche Anforderungen an 38.82.98.7 Haltebandage:

Zu beachten ist:

- Die Bauart richtet sich nach den benotigten Funktionseigenschaften in Abhangigkeit von den
individuellen klinischen Befunden.

- Die Bandage sollte eng am Kdrper anliegen und darf die Funktionalitat der Prothese bzw. der
noch erhaltenen Gelenke nicht einschréanken.

- Durch die Bandage darf es nicht zu Einschnlirungen oder Hautirritationen kommen.

- Das selbststandige An- und Ausziehen sollte méglich sein.

- Die Haltebandage sollte mit haushaltstblichen Mitteln zu reinigen sein. Dabei sind die Herstel-
lerangaben und diagnostizierten Allergien zu beriicksichtigen.

Zusatzliche Anforderungen an 38.82.98.8 Steuerungsbandage:

Zu beachten ist:

- Die Bauart richtet sich nach den benotigten Funktionseigenschaften in Abhangigkeit von den
individuellen klinischen Befunden.
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- Die Bandage sollte eng am Kdrper anliegen und darf die Funktionalitat der Prothese bzw. der
noch erhaltenen Gelenke nicht einschréanken.

- Durch die Steuerungsbandage darf es nicht zu Einschniirungen oder Hautirritationen kommen.
- Das selbststandige An- und Ausziehen sollte mdglich sein.
- Die Steuerungsbandage sollte mit haushaltstiblichen Mitteln zu reinigen sein. Dabei sind die

Herstellerangaben und diagnostizierten Allergien zu bertcksichtigen.

Zusatzliche Anforderungen an 38.82.98.9 Dienstleistungsbestandteile (DLB) multiartikulierende
Hand:

Zu beachten ist:

- Einweisung und Training in den Gebrauch der multiartikulierenden Hand

[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
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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 der 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/Funktionsprufung.

- Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den Profilerhebungsbogen der Produktgruppe 38 ,Arm-

prothesen” zu verwenden.
- Der Versicherte oder die Versicherte wird Uber die Versorgungsmdoglichkeiten, z. B. mit dem Ziel
der Erlangung von Fahigkeiten im Bereich des Haltens, Fiihrens und Bewegens von Gegenstanden,

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 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 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

- 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 die Lage 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 ist in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abzugeben.

- 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 der medizinprodukterechtlichen Vorschriften (z. B. Informationen
zur Fertigungsstatte, zu verwendeten Bestandteilen und Angaben zum Aufbau sowie 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. der Feinanpassung sowie der Instandhal-
tung 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.

30.1 Produktart 38.82.98.0 Flexibler Innenschaft

Beschreibung

Der flexible Innenschaft, fir Rahmenschafte oder geschlossene Schéfte, erh6ht die Stumpf-
Schaft-Haftung (Adhéasion) sowie den Tragekomfort durch Nachgeben des Materials bei Muskel-
kontraktionen und ermoglicht in Verbindung mit einer flexiblen Schaftrandgestaltung zusatzli-
chen Bewegungsspielraum flr die Versicherte oder den Versicherten. Des Weiteren wird aufgrund
der Flexibilitat des Innenschaftmaterials der Einstieg in den Prothesenschaft durch Nachgeben des
Materials beim Uberwinden von Stumpfhinterschneidungen erleichtert.

Die Anpassung an Stumpfverdnderungen ist durch thermische Nachformung ebenfalls mdglich.
Der Innenschaft wird aus thermoplastischem, flexiblem Kunststoff gefertigt.

Je nach Dicke und Flexibilitat des Materials ist der Innenschaft mehr oder weniger selbsttragend.
Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Habitus, langer Stumpf (38.82.01.0)

- Habitus, mittellanger Stumpf (38.82.01.1)

- Habitus, kurzer Stumpf (38.82.01.2)

- Habitus, ultrakurzer Stumpf (38.82.01.3)

- Eigenkraft, langer Stumpf (38.82.02.0)

- Eigenkraft, mittellanger Stumpf (38.82.02.1)

- Eigenkraft, kurzer Stumpf (38.82.02.2)

- Eigenkraft, ultrakurzer Stumpf (38.82.02.3)

- Fremdkraft, langer Stumpf (38.82.03.0)
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- Fremdkraft, mittellanger Stumpf (38.82.03.1)

- Fremdkraft, kurzer Stumpf (38.82.03.2)

- Fremdkraft, ultrakurzer Stumpf (38.82.03.3)

- Hybrid, langer Stumpf (38.82.04.0)

- Hybrid, mittellanger Stumpf (38.82.04.1)

- Hybrid, kurzer Stumpf (38.82.04.2)

- Hybrid, ultrakurzer Stumpf (38.82.04.3)

Indikation

Bei Fehlen von Teilen des Oberarmes und prothetischer Versorgung bei vollkontaktfahigen und

belastbaren Stimpfen

1) zur Verbesserung der Prothesenfunktionalitéat, insbesondere der Stumpfhaftung und Reduktion
der Stumpf-Schaft-Pseudarthrose, in der Regel bei

- Geriatrikern,

- Gefalipatientinnen und Gefal3patienten,

- Stumpfen mit starken Formdifferenzen

2) zur Erhaltung und Ausnutzung der Muskelaktivitaten

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

30.2 Produktart 38.82.98.1 Silikon-Kontaktschaft

Beschreibung

Der Silikon-Kontaktschaft, in der Regel fur geschlossenes Schaftsystem, erh6ht die Stumpf-
Schaft-Haftung (Adhéasion) sowie den Tragekomfort durch Nachgeben des Materials bei Muskel-
kontraktionen und ermdglicht in Verbindung mit einer elastischen Schaftrandgestaltung zusatzli-
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chen Bewegungsspielraum fir die Versicherte oder den Versicherten. Des Weiteren wird aufgrund
der Flexibilitat des Silikons der Einstieg in den Prothesenschaft durch Nachgeben des Materials
beim Uberwinden von Stumpfhinterschneidungen erleichtert.

Der Silikon-Kontaktschaft wird in der Regel aus hochtemperaturvernetzendem Silikon gefertigt,
das sich durch eine gute Biokompatibilitdt auszeichnet. Entsprechende lastabhangige Areale aus
Silikon kénnen punktuell eingearbeitet werden.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Habitus, langer Stumpf (38.82.01.0)

- Habitus, mittellanger Stumpf (38.82.01.1)

- Habitus, kurzer Stumpf (38.82.01.2)

- Habitus, ultrakurzer Stumpf (38.82.01.3)

- Eigenkraft, langer Stumpf (38.82.02.0)

- Eigenkraft, mittellanger Stumpf (38.82.02.1)

- Eigenkraft, kurzer Stumpf (38.82.02.2)

- Eigenkraft, ultrakurzer Stumpf (38.82.02.3)

- Fremdkraft, langer Stumpf (38.82.03.0)

- Fremdkraft, mittellanger Stumpf (38.82.03.1)

- Fremdkraft, kurzer Stumpf (38.82.03.2)

- Fremdkraft, ultrakurzer Stumpf (38.82.03.3)

- Hybrid, langer Stumpf (38.82.04.0)

- Hybrid, mittellanger Stumpf (38.82.04.1)

- Hybrid, kurzer Stumpf (38.82.04.2)
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- Hybrid, ultrakurzer Stumpf (38.82.04.3)
Indikation
Bei Fehlen von Teilen des Oberarmes und prothetischer Versorgung bei vollkontaktfahigen und

belastbaren Stimpfen

1) zur Verbesserung der Prothesenfunktionalitéat, insbesondere der Stumpfhaftung und Reduktion
der Stumpf-Schaft-Pseudarthrose, in der Regel bei

- muskelkraftigen Amputierten

- Stumpfen mit deutlicher Formanderung bei Muskelkontraktionen

- Stumpfen mit starken Formdifferenzen

- konischen Stimpfen mit Haftungsproblemen

- stark schwitzenden Versicherten

2) zur individuellen Bettung bei

- Stumpfen nach Hauttransplantationen oder mit Problemnarben

- markanten kndchernen Stumpfformen, die partiell entlastet und individuell gebettet werden
sollten

- Dysmelie mit Fingerrudimenten

- Geriatrikern

- Gefallpatientinnen und GeféR3patienten

3) zur Reduktion allergischer Reaktionen bei

- empfindlichen Hautverhéltnissen

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A
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30.3 Produktart 38.82.98.2 Weichwandinnenschaft

Beschreibung

Der Weichwandinnenschaft (Softsocket) in der Regel fur geschlossenes Schaftsystem wird aus

thermoplastischem hautfreundlichem Kunststoffmaterial gefertigt. Je nach Dicke und Flexibilitat

des Materials ist der Weichwandinnenschaft mehr oder weniger selbsttragend. Er wirkt als Polste-

rung und als Volumenausgleich bei Stimpfen mit Hinterschneidungen.

Die Anpassung an Stumpfverdnderungen ist durch thermische Nachformung, Bekleben und Be-

schleifen méglich. Der Weichwandinnentrichter wird in der Regel separat vom Aul3enschaft ange-

zogen.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Habitus, langer Stumpf (38.82.01.0)

- Habitus, mittellanger Stumpf (38.82.01.1)

- Habitus, kurzer Stumpf (38.82.01.2)

- Habitus, ultrakurzer Stumpf (38.82.01.3)

- Eigenkraft, langer Stumpf (38.82.02.0)

- Eigenkraft, mittellanger Stumpf (38.82.02.1)

- Eigenkraft, kurzer Stumpf (38.82.02.2)

- Eigenkraft, ultrakurzer Stumpf (38.82.02.3)

- Fremdkraft, langer Stumpf (38.82.03.0)

- Fremdkraft, mittellanger Stumpf (38.82.03.1)

- Fremdkraft, kurzer Stumpf (38.82.03.2)

- Fremdkraft, ultrakurzer Stumpf (38.82.03.3)

- Hybrid, langer Stumpf (38.82.04.0)
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- Hybrid, mittellanger Stumpf (38.82.04.1)

- Hybrid, kurzer Stumpf (38.82.04.2)

- Hybrid, ultrakurzer Stumpf (38.82.04.3)

Indikation
Bei Fehlen von Teilen des Oberarmes und prothetischer Versorgung

1) zum Ausgleich von Hinterschneidungen

2) zur Polsterung

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

30.4 Produktart 38.82.98.3 Liner

Beschreibung

Bei der Linerversorgung mit konfektioniertem oder individuellem Liner und Arretierungssystem in
der Regel fur geschlossenes Schaftsystem handelt es sich um einen geschlossenen, leicht kom-
primierenden, hautfreundlichen Mantel zwischen Stumpf und Prothesenschaft, der separat vom

Aulienschaft angezogen wird.

Der Liner wird mit einem Befestigungssystem versehen. Durch die Haftreibung auf der Haut und
die Befestigung des Liners mit der Prothese ergibt sich ein sicheres Prothesenfixierungssystem.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Habitus, langer Stumpf (38.82.01.0)

- Habitus, mittellanger Stumpf (38.82.01.1)

- Habitus, kurzer Stumpf (38.82.01.2)

- Habitus, ultrakurzer Stumpf (38.82.01.3)
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- Eigenkraft, langer Stumpf (38.82.02.0)

- Eigenkraft, mittellanger Stumpf (38.82.02.1)

- Eigenkraft, kurzer Stumpf (38.82.02.2)

- Eigenkraft, ultrakurzer Stumpf (38.82.02.3)

- Fremdkraft, langer Stumpf (38.82.03.0)

- Fremdkraft, mittellanger Stumpf (38.82.03.1)

- Fremdkraft, kurzer Stumpf (38.82.03.2)

- Fremdkraft, ultrakurzer Stumpf (38.82.03.3)

- Hybrid, langer Stumpf (38.82.04.0)

- Hybrid, mittellanger Stumpf (38.82.04.1)
- Hybrid, kurzer Stumpf (38.82.04.2).

- Hybrid, ultrakurzer Stumpf (38.82.04.3)

Indikation
Bei Fehlen von Teilen des Oberarmes und prothetischer Versorgung als Zusatz zum Schaftsystem

1) zur Haftvermittlung zwischen Stumpf und Prothese, wenn mit anderen Bauformen oder Bauar-
ten keine ausreichende Haftvermittlung erreicht werden kann

2) zum Weichteilersatz/zum Ausgleich von Hinterschneidungen bei besonders diinnen, knochigen
oder vernarbten Stimpfen, wenn andere stumpfbettende MaRnahmen nicht ausreichen

3) zum Erreichen einer grofieren Bewegungsfreiheit, wenn bei mittellangen Stumpfen aufgrund
der so erzielten guten Prothesenfixierung auf eine Gelenkfassung verzichtet werden kann

Die Liner-MaRfertigung ist dann angezeigt, wenn nach entsprechender schadigungsbezogener
Prifung ein konfektionierter Liner nicht zweckmaRig ist, wie z. B. bei Fehlbildungen oder extre-

men Stumpfformen. Sie erfolgt auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung.
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Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

30.5 Produktart 38.82.98.4 Testschaft

Beschreibung

Der Testschaft dient der Positionierung der Prothesenpassteile und der Uberpriifung der Pass-
form. Mithilfe des Testschafts und der daraus resultierenden Testversorgung soll die Eignung der
geplanten prothetischen Versorgung Uberprift werden. Der Testschaft sollte aus einem transpa-
renten/transluzenten Kunststoff auf Grundlage eines Positivs gefertigt werden.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Habitus, langer Stumpf (38.82.01.0)

- Habitus, mittellanger Stumpf (38.82.01.1)

- Habitus, kurzer Stumpf (38.82.01.2)

- Habitus, ultrakurzer Stumpf (38.82.01.3)
- Eigenkraft, langer Stumpf (38.82.02.0)

- Eigenkraft, mittellanger Stumpf (38.82.02.1)

- Eigenkraft, kurzer Stumpf (38.82.02.2)

- Eigenkraft, ultrakurzer Stumpf (38.82.02.3)

- Fremdkraft, langer Stumpf (38.82.03.0)

- Fremdkraft, mittellanger Stumpf (38.82.03.1)

- Fremdkraft, kurzer Stumpf (38.82.03.2)

- Fremdkraft, ultrakurzer Stumpf (38.82.03.3)

- Hybrid, langer Stumpf (38.82.04.0)
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- Hybrid, mittellanger Stumpf (38.82.04.1)

- Hybrid, kurzer Stumpf (38.82.04.2)

- Hybrid, ultrakurzer Stumpf (38.82.04.3)

Indikation

Bei Fehlen von Teilen des Oberarmes und geplanter prothetischer Versorgung vor der Definitiv-
versorgung

1) zur Passformoptimierung bei komplizierten oder erheblichen Stumpfverédnderungen

2) zur Uberprufung der Materialvertraglichkeit bei empfindlichen Hautverhaltnissen

3) zur individuellen Eignungsprufung der Versicherten fur die Nutzung der geplanten Prothese im
Rahmen einer Erprobung

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 38A

30.6 Produktart 38.82.98.5 Prothesenverkleidung

Beschreibung

Die Prothesenverkleidung dient der Wiederherstellung der Kérperform/des aulieren Erschei-
nungsbildes. Diese Leistungsposition gilt fir konfektionierte Prothesenverkleidungen, die an die
Versicherte oder den Versicherten angepasst werden, und fur individuell gefertigte Prothesenver-
kleidungen.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Habitus, langer Stumpf (38.82.01.0)

- Habitus, mittellanger Stumpf (38.82.01.1)

- Habitus, kurzer Stumpf (38.82.01.2)

- Habitus, ultrakurzer Stumpf (38.82.01.3)
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- Eigenkraft, langer Stumpf (38.82.02.0)

- Eigenkraft, mittellanger Stumpf (38.82.02.1)

- Eigenkraft, kurzer Stumpf (38.82.02.2)

- Eigenkraft, ultrakurzer Stumpf (38.82.02.3)

- Fremdkraft, langer Stumpf (38.82.03.0)

- Fremdkraft, mittellanger Stumpf (38.82.03.1)

- Fremdkraft, kurzer Stumpf (38.82.03.2)

- Fremdkraft, ultrakurzer Stumpf (38.82.03.3)

- Hybrid, langer Stumpf (38.82.04.0)

- Hybrid, mittellanger Stumpf (38.82.04.1)

- Hybrid, kurzer Stumpf (38.82.04.2)

- Hybrid, ultrakurzer Stumpf (38.82.04.3)

Indikation

Bei Fehlen von Teilen des Oberarmes und prothetischer Versorgung:

1) zur seitengleichen Wiederherstellung der Kérperform/des auReren Erscheinungsbildes, um so

eine Entstellung auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen. Der Behinderungsaus-

gleich umfasst nur die Versorgung, die notwendig ist, um den Verlust der Greiffunktion fur einen

unbefangenen Beobachter nicht sogleich erkennbar werden zu lassen.

2) zum Schutz von Passteilen und Kleidung

Die Prothesenverkleidung darf die Funktion der Prothese nicht beeintrachigen und muss den all-

taglichen mechanischen Anspriichen - unter Beriicksichtigung des individuellen Krankheitsbildes
und der Aktivitaten des taglichen Lebens im konkreten Einzelfall - angepasst sein.
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Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 38A

30.7 Produktart 38.82.98.6 Verstellbares Schaftsystem

Beschreibung

Verstellbare Schaftsysteme dienen dazu, Volumenschwankungen auszugleichen, starke Hinter-
schneidungen versorgen zu kénnen oder das An- und Ausziehen der Prothese zu vereinfachen.
Das Schaftsystem kann durch die Versicherte oder den Versicherten so verandert/verstellt wer-

den, dass sich der Schaft optimal an die Stumpfverhéltnisse anpasst.

Die Anpassung kann beispielsweise durch Luftkammersysteme oder Klett- und Einhandschnell-
verschlusssysteme erfolgen.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Habitus, langer Stumpf (38.82.01.0)

- Habitus, mittellanger Stumpf (38.82.01.1)

- Habitus, kurzer Stumpf (38.82.01.2)

- Habitus, ultrakurzer Stumpf (38.82.01.3)

- Eigenkraft, langer Stumpf (38.82.02.0)

- Eigenkraft, mittellanger Stumpf (38.82.02.1)

- Eigenkraft, kurzer Stumpf (38.82.02.2)

- Eigenkraft, ultrakurzer Stumpf (38.82.02.3)

- Fremdkraft, langer Stumpf (38.82.03.0)

- Fremdkraft, mittellanger Stumpf (38.82.03.1)

- Fremdkraft, kurzer Stumpf (38.82.03.2)

- Fremdkraft, ultrakurzer Stumpf (38.82.03.3)

Produktgruppe 38 ,Armprothesen*
Datum der Fortschreibung: 26.03.2019 Seite 403 von 550



- Hybrid, langer Stumpf (38.82.04.0)

- Hybrid, mittellanger Stumpf (38.82.04.1)

- Hybrid, kurzer Stumpf (38.82.04.2)

- Hybrid, ultrakurzer Stumpf (38.82.04.3)

Indikation

Bei Fehlen von Teilen des Oberarmes und prothetischer Versorgung zur Verbesserung der Prothe-

senfunktionalitat, insbesondere der Prothesenhaftung, in der Regel bei

1) ausgepréagten therapieresistenten Volumenschwankungen des Stumpfes

2) starken Hinterschneidungen des Stumpfes

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

30.8 Produktart 38.82.98.7 Haltebandage
Beschreibung
Die Haltebandage dient der Unterstiitzung der Haftvermittlung zwischen Stumpf und Prothesen-

schaft.

Diese Leistungsposition gilt fur konfektionierte Bandagen, welche an die Versicherte oder den
Versicherten angepasst werden, und fir individuell gefertigte Haltebandagen.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Habitus, langer Stumpf (38.82.01.0)

- Habitus, mittellanger Stumpf (38.82.01.1)

- Habitus, kurzer Stumpf (38.82.01.2)

- Habitus, ultrakurzer Stumpf (38.82.01.3)
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- Eigenkraft, langer Stumpf (38.82.02.0)

- Eigenkraft, mittellanger Stumpf (38.82.02.1)

- Eigenkraft, kurzer Stumpf (38.82.02.2)

- Eigenkraft, ultrakurzer Stumpf (38.82.02.3)

- Fremdkraft, langer Stumpf (38.82.03.0)

- Fremdkraft, mittellanger Stumpf (38.82.03.1)

- Fremdkraft, kurzer Stumpf (38.82.03.2)

- Fremdkraft, ultrakurzer Stumpf (38.82.03.3)

- Hybrid, langer Stumpf (38.82.04.0)

- Hybrid, mittellanger Stumpf (38.82.04.1)

- Hybrid, kurzer Stumpf (38.82.04.2)

- Hybrid, ultrakurzer Stumpf (38.82.04.3)

Indikation

Bei Fehlen von Teilen des Oberarmes und prothetischer Versorgung als zuséatzliches Sicherungs-

system fur Oberarm-Prothesen, wenn Ubliche Schaftbefestigungen keine ausreichende Prothesen-
fixierung/Prothesenfuhrung ermdéglichen.

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

30.9 Produktart 38.82.98.8 Steuerungsbandage

Beschreibung

Eine Steuerungsbandage kann bei Eigenkraftprothesen, Hybridprothesen und Fremdkraftprothe-
sen zum Einsatz kommen. Sie dient der Steuerung der Prothese und muss einwandfrei funktionie-
ren, unabhéngig von der Kleidung, die die Versicherte oder der Versicherte tragt. Die Krafttber-
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tragung muss maoglichst spielfrei erfolgen und die Funktionstichtigkeit muss auch unter Last
sichergestellt sein.

Bei einer Fremdkraftprothese muss die Bandage eine sichere Bedienung des Schalters gewahrleis-
ten.

Diese Leistungsposition gilt furr konfektionierte Bandagen, welche an die Versicherte oder den
Versicherten angepasst werden, und fir individuell gefertigte Steuerungsbandagen.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Eigenkraft, langer Stumpf (38.82.02.0)

- Eigenkraft, mittellanger Stumpf (38.82.02.1)

- Eigenkraft, kurzer Stumpf (38.82.02.2)

- Eigenkraft, ultrakurzer Stumpf (38.82.02.3)

- Fremdkraft, langer Stumpf (38.82.03.0)

- Fremdkraft, mittellanger Stumpf (38.82.03.1)

- Fremdkraft, kurzer Stumpf (38.82.03.2)

- Fremdkraft, ultrakurzer Stumpf (38.82.03.3)

- Hybrid, langer Stumpf (38.82.04.0)

- Hybrid, mittellanger Stumpf (38.82.04.1)

- Hybrid, kurzer Stumpf (38.82.04.2)

- Hybrid, ultrakurzer Stumpf (38.82.04.3)

Indikation

Bei Fehlen von Teilen des Oberarmes und prothetischer Versorgung zur Steuerung fiir Oberarm-
Prothesen, wenn alternative Steuerungssysteme nicht anwendbar oder nicht ausreichend sind.
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Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

30.10 Produktart 38.82.98.9 Dienstleistungsbestandteile (DLB) multiartikulierende Hand
Beschreibung

Die multiartikulierende Hand einer Fremdkraftprothese ermdéglicht es der Versicherten oder dem
Versicherten, verschiedene Griffmuster Uber die Steuerungssignale auszufiihren.

Die zusatzlich zu erbringenden Dienstleistungen sind:

- Training der zusatzlichen Belastung, die durch die multiartikulierende Hand auftritt

- Einweisung und Training der Steuerung der multiartikulierenden Hand

- Erprobung der beantragten myoelektrischen 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 Prufung der Erforderlichkeit eignet sich eine Erprobung der Armprothese 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 den Kontextfaktoren.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Fremdkraft, langer Stumpf (38.82.03.0)

- Fremdkraft, mittellanger Stumpf (38.82.03.1)

- Fremdkraft, kurzer Stumpf (38.82.03.2)

- Fremdkraft, ultrakurzer Stumpf (38.82.03.3)

- Hybrid, langer Stumpf (38.82.04.0)
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- Hybrid, mittellanger Stumpf (38.82.04.1)

- Hybrid, kurzer Stumpf (38.82.04.2)

- Hybrid, ultrakurzer Stumpf (38.82.04.3)

Indikation

Bei Fehlen von Teilen des Oberarmes und prothetischer Versorgung zur funktionellen Wiederher-
stellung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der multiartikulierenden Hand wesentliche
Greif- und Haltefunktionen durchfihren kann, die ohne dieses System, bzw. mit alternativen Pro-
thesen, nicht gleichwertig durchfiihrbar sind (die Versorgung muss wesentliche Gebrauchsvorteile
erzielen):

- zur Wiederherstellung der aktiven Greiffunktion und des Greifvolumens des betroffenen Armes

- zur Wiederherstellung der aktiven Opposition

- zur Ermdglichung des bimanuellen Greifens

- als Gegenhalt fur die andere Hand

Grundsatzlich nicht geeignet fur schwere korperliche Tatigkeiten (u. a. aufgrund verminderter
Griffkraft).

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A
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31 Produktuntergruppe 38.82.99 Leistungspositionen Oberarm-
prothesen II

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 einschlieR3lich der Abgabe
des Hilfsmittels zu erbringenden Dienstleistungsaufwéande enthalten.

Zusatzliche Anforderungen an 38.82.99.0 Dienstleistungsbestandteile (DLB) mechatronische El-

lenbogen:
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Zu beachten ist:

- Einweisung und Training in den Gebrauch des mechatronischen Ellenbogens

Zusatzliche Anforderungen an 38.82.99.1 Sonstige Zusatze:

Zu beachten ist:

- Die Zusatze mussen die funktionellen Eigenschaften des verwendeten Schaftsystems unterstuit-

zen.

- Die Verwendung der Zusatze erfolgt gemaR den 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

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
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-- 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 der 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

- 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.
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- Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den Profilerhebungsbogen der Produktgruppe 38 ,Arm-

prothesen” zu verwenden.
- Der Versicherte oder die Versicherte wird Uber die Versorgungsmaoglichkeiten, z. B. mit dem Ziel
der Erlangung von Fahigkeiten im Bereich des Haltens, Fihrens und Bewegens von Gegensténden,

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 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

- 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-
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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 die Lage 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 ist in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abzugeben.

- 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 der medizinprodukterechtlichen Vorschriften (z. B. Informationen
zur Fertigungsstatte, zu verwendeten Bestandteilen und Angaben zum Aufbau sowie 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. der Feinanpassung sowie der Instandhal-
tung 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.

31.1 Produktart 38.82.99.0 Dienstleistungsbestandteile (DLB) mechatronischer Ellenbogen
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Beschreibung

Ein mechatronischer Ellenbogen ermdglicht es der Versicherten oder dem Versicherten, eine Be-
wegung des prothetischen Ellenbogens uber die Steuerungssignale auszufiihren.

Die zuséatzlich zu erbringenden Dienstleistungen sind:

- Training der zusatzlichen Belastung, die durch den mechatronischen Ellenbogen auftritt

- Einweisung und Training der Steuerung des mechatronischen Ellenbogens

- Erprobung der beantragten myoelektrischen 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 Armprothese 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 den Kontextfaktoren.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Fremdkraft, langer Stumpf (38.82.03.0)

- Fremdkraft, mittellanger Stumpf (38.82.03.1)

- Fremdkraft, kurzer Stumpf (38.82.03.2)

- Fremdkraft, ultrakurzer Stumpf (38.82.03.3)

- Hybrid, langer Stumpf (38.82.04.0)

- Hybrid, mittellanger Stumpf (38.82.04.1)

- Hybrid, kurzer Stumpf (38.82.04.2)

- Hybrid, ultrakurzer Stumpf (38.82.04.3)

Indikation
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Bei Fehlen von Teilen des Oberarmes und prothetischer Versorgung zur funktionellen Wiederher-

stellung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit dem mechatronischen Ellenbogen wesent-
liche Greif- und Haltefunktionen durchfiihren kann, die ohne dieses System bzw. mit alternativen

Prothesen nicht gleichwertig durchfihrbar sind (die Versorgung muss wesentliche Gebrauchsvor-

teile erzielen):

- zur Wiederherstellung der aktiven Greiffunktion des betroffenen Armes, insbesondere zum si-
cheren Greifen und Halten von Gegenstanden in unterschiedlichen H6hen

- zum Heben von Gegenstanden

- zur Erméglichung des bimanuellen Greifens

- als Gegenhalt fur die andere Hand

Der Einsatz fremdkraftbetriebener Ellenbogensysteme hangt in entscheidendem Male von den

kdrperlichen Gegebenheiten ab, da diese Systeme ein hohes Gewicht aufweisen und nicht von
jeder Versicherten oder jedem Versicherten ausreichend effizient angewendet werden kénnen.

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 38A

31.2 Produktart 38.82.99.1 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 Ublichen
Bauweise/Technik (inklusive Angabe der verwendeten Materialien)

Unter diese Produktart fallen u. a. folgende Zuséatze:

- Spezielle Polsterungssysteme zur Stumpfbettung

- Spezielle Schaftbauweisen
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Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Habitus, langer Stumpf (38.82.01.0)

- Habitus, mittellanger Stumpf (38.82.01.1)

- Habitus, kurzer Stumpf (38.82.01.2)

- Habitus, ultrakurzer Stumpf (38.82.01.3)

- Eigenkraft, langer Stumpf (38.82.02.0)

- Eigenkraft, mittellanger Stumpf (38.82.02.1)

- Eigenkraft, kurzer Stumpf (38.82.02.2)

- Eigenkraft, ultrakurzer Stumpf (38.82.02.3)

- Fremdkraft, langer Stumpf (38.82.03.0)

- Fremdkraft, mittellanger Stumpf (38.82.03.1)

- Fremdkraft, kurzer Stumpf (38.82.03.2)

- Fremdkraft, ultrakurzer Stumpf (38.82.03.3)

- Hybrid, langer Stumpf (38.82.04.0)

- Hybrid, mittellanger Stumpf (38.82.04.1)

- Hybrid, kurzer Stumpf (38.82.04.2)

- Hybrid, ultrakurzer Stumpf (38.82.04.3)

Indikation

GemalR storungsspezifischem Befund erforderliche zusatzliche Leistungen zur prothetischen Ver-
sorgung nach Begrindung.
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Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 38A
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Anwendungsort 38.87. Finger-/Hand-/Handgelenkpassteil

32 Produktuntergruppe 38.87.01 Passiv Fingerpassteile

Anforderungen gemal} § 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 § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medi-
zinproduktegesetzes (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 Absatz 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medi-
zinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatz-
lich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubehér im Sinne des 8§ 3 Nr. 9 MPG.

[Il. Besondere Qualitdtsanforderungen

[11.1 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

Die Herstellererklarungen und aussagekraftigen Unterlagen missen auch folgende Parameter
belegen:

- Kompatibilitat mit anderen Passteilkomponenten

- Anschlussadapter zur Befestigung am System

- Ausfuhrungen in verschiedenen Groflien

- Die Form des Prothesenfingers orientiert sich an der Anatomie des menschlichen Fingers.

- Weiche Haptik

[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

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemaR Antragsformular Abschnitt V
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- 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 und/oder dem Produkt

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

VII. 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.

32.1 Produktart 38.87.01.0 Passiv, Fingerpassteil

Beschreibung

Passive Fingerpassteile dienen der Wiederherstellung der Kérperform/des &uBeren Erscheinungs-
bildes und der funktionellen Verbesserung. Die unkomplizierte Handhabung steht im Vorder-
grund.
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Die Lange, der Umfang und die Farbgebung des prothetischen Fingers oder Daumens orientieren
sich an der Anatomie des menschlichen Fingers und der natirlichen Erscheinung der Gegenseite.

Der passive Finger ist in der Regel durch einen Kosmetikiiberzug geschutzt. Sollte dies nicht der
Fall sein, sollte der Finger mit einer rutschfesten Oberflache beschichtet sein.

Am proximalen Ende des prothetischen Fingers ist eine Vorrichtung zur Adaption an den Prothe-
senschaft angebracht. In der Regel erfolgt die Verbindung durch eine Adaptionsplatte, an der
auch mehrere Finger befestigt werden kdnnen. Alternativ kann direkt an den Finger ein Einzel-
adapter zur Schaftadaption angebracht werden.

Indikation

Das Passteil einer Habitus-(Teil-) Fingerprothese ist unverzichtbarer Bestandteil der Prothese. Bei
Fehlen eines Teils eines Langfingers oder des Daumens, bzw. eines kompletten Fingers insbeson-
dere:

1) zur funktionellen Verbesserung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der Habitus-
Teilfingerprothese eine wesentliche Halte-/Gegenhaltfunktion durchfihren kann, die ohne Pro-
these nicht gleichwertig durchflhrbar ist (die Versorgung muss wesentliche Gebrauchsvorteile

erzielen):

zur Wiederherstellung der passiven Greiffunktion/des Gegengriffs

ggf. zur Wiederherstellung der passiven Opposition

zur Wiederherstellung des Greifvolumens

zur Stabilisierung der Hand beim Halten von Gegenstéanden

und/oder

2) zur Wiederherstellung der Kérperform/des dufleren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung
auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

Der Stumpf muss prothesenféhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch belastbar
und die Wundheilung abgeschlossen sein.

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A
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33 Produktuntergruppe 38.87.02 Eigenkraft Fingerpassteile

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 Absatz 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medi-
zinproduktegesetzes (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 § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medi-

zinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundséatz-
lich als erbracht. Dies gilt auch fir Zubehor im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikationsbezogenen/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Produktes fur die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hauslichen Umgebung oder dem sonstigen pri-
vaten Umfeld durch:

- Herstellererklarungen
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- Aussagekraftige Unterlagen

- Angemessene medizinische Bewertungen

Die Herstellererklarungen und aussagekraftigen Unterlagen mussen auch folgende Parameter
belegen:

- Kompatibilitdt mit anderen Passteilkomponenten

- Anschlussadapter zur Befestigung am System

- Ausfiihrungen in verschiedenen Grélien

- Die Form des Prothesenfingers orientiert sich an der Anatomie des menschlichen Fingers.

- Gelenkbewegung im Sinne einer Flexion und Extension der Finger

- Bewegungsausfiihrung der Prothese unter Nutzung indirekter Kraftquellen

Angemessene medizinische Bewertungen durchgefiihrter Versorgungen mit dem angemeldeten
Produkt auf der Basis von:

- Fallserien/Anwenderbeobachtungen

oder

- Bewegungsanalysen, biomechanischen Studien, technischen Beschreibungen

Die angemessenen medizinischen Bewertungen mussen folgende Parameter belegen:

- Sicheres Greifen von Gegenstanden verschiedener Formen und Grél3en

[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

Nachzuweisen ist:

- 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 und/oder dem Produkt

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

VII. 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.

33.1 Produktart 38.87.02.0 Eigenkraft, Fingerpassteil

Beschreibung
Eigenkraft-Fingerpassteile dienen der Wiederherstellung der Kérperform/des &uf3eren Erschei-
nungsbildes und der funktionellen Verbesserung.

Uber einen Zugmechanismus wird die Gelenkstellung des prothetischen Fingers verandert. Der
Zugmechanismus wirkt dabei in der Bewegungsrichtung, Flexion und Extension. Die entgegenge-
setzte Bewegungsrichtung wird entweder durch Hebelziige und die Versicherte oder den Versi-
cherten selbst realisiert oder durch Federelemente in dem prothetischen Finger. Die Zugkraft wird
direkt auf den prothetischen Finger tibertragen und ohne Ubersetzung weitergegeben.

Die Lange, der Umfang und die Farbgebung des prothetischen Fingers oder Daumens orientieren
sich an der Anatomie des menschlichen Fingers und der natirlichen Erscheinung der Gegenseite.

Der eigenkraftgetriebene Finger ist in der Regel durch einen Kosmetikiiberzug geschitzt. Sollte
dies nicht der Fall sein, sollte der Finger mit einer rutschfesten Oberflache beschichtet sein.

Am proximalen Ende des prothetischen Fingers ist eine Vorrichtung zur Adaption an den Prothe-
senschaft angebracht. In der Regel erfolgt die Verbindung durch eine Adaptionsplatte, an der
auch mehrere Finger befestigt werden kénnen. Alternativ kann direkt an den Finger ein Einzel-
adapter zur Schaftadaption angebracht werden.

Indikation

Das Passteil einer Eigenkraft-(Teil-)Fingerprothese ist unverzichtbarer Bestandteil der Prothese.
Bei Fehlen eines Teils eines Langfingers oder des Daumens, bzw. eines kompletten Fingers insbe-
sondere:

1) zur funktionellen Verbesserung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der Eigenkraft-
Fingerprothese eine wesentliche Greif- und Haltefunktion durchfiihren kann, die ohne Prothese
oder mit einer Habitus-Prothese nicht gleichwertig durchfuhrbar ist (die Versorgung muss we-
sentliche Gebrauchsvorteile erzielen):

- zur Wiederherstellung der aktiven Greiffunktion/des Gegengriffs

- zur Wiederherstellung des Greifvolumens
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- ggf. zur Wiederherstellung der aktiven Opposition

- zur Stabilisierung der Hand beim Halten von Gegenstéanden

und

2) zur Wiederherstellung der Kérperform/des dufleren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung
auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

Der Stumpf muss prothesenféhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch belastbar
und die Wundheilung abgeschlossen sein. Zusatzlich muss die Versicherte oder der Versicherte
Uber eine ausreichende Muskelkraft zur Steuerung der Prothese und eine ausreichende Beweg-
lichkeit der Gelenke zur addquaten Prothesennutzung verfiigen.

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A
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34  Produktuntergruppe 38.87.03 Fremdkraft Fingerpassteile

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 Absatz 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medi-
zinproduktegesetzes (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 § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medi-

zinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundséatz-
lich als erbracht. Dies gilt auch fir Zubehor im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikationsbezogenen/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Produktes fur die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hauslichen Umgebung oder dem sonstigen pri-
vaten Umfeld durch:

- Herstellererklarungen
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- Aussagekraftige Unterlagen

- Angemessene medizinische Bewertungen

Die Herstellererklarungen und aussagekraftigen Unterlagen mussen auch folgende Parameter
belegen:

- Kompatibilitdt mit anderen Passteilkomponenten

- Anschlussadapter zur Befestigung am System

- Ausfiihrungen in verschiedenen Grélien

- Die Form des Prothesenfingers orientiert sich an der Anatomie des menschlichen Fingers.

- Gelenkbewegung im Sinne einer Flexion und Extension der Finger

- Mobile, von der Zufuhr elektrischer Energie unabhangige Verwendung muss moglich sein.

- Begrenzung der maximalen Kraft

- Einstellung der Kraft und Geschwindigkeit

- Bewegung der Passteilelemente durch einen Elektromotor

- Regelung der computergesteuerten Systeme durch permanente Messung der Eingangssignale
und Anpassung aller Parameter

- Angabe der Lautstarke in Dezibel (db) bei Nutzung des elektrischen Motors

- Angabe der Griffkraft im Fingerendglied in N

Angemessene medizinische Bewertungen durchgefuhrter Versorgungen mit dem angemeldeten
Produkt auf der Basis von:

- Fallserien/Anwenderbeobachtungen

oder

- Bewegungsanalysen, biomechanischen Studien, technischen Beschreibungen
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Die angemessenen medizinischen Bewertungen muissen folgende Parameter belegen:

- Sicheres Greifen von Gegenstéanden verschiedener Formen und GréRen

[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

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemafR 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
-- Reinigungs- und Pflegehinweise

-- Wartungshinweise

-- Zusammenbau- und Montageanweisung

-- Angabe des verwendeten Materials
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- Herstellererklarung Uber die Verflgbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fur blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form gemafll den Angaben im Antragsformular Abschnitt V

- Produktkennzeichnung auf der Verpackung und/oder dem Produkt

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

VII. 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 38.87.03.0 Fremdkraft, Fingerpassteil

Beschreibung
Fremdkraft-Fingerpassteile dienen der Wiederherstellung der Kérperform/des dufleren Erschei-
nungsbildes und der funktionellen Verbesserung.

Uber einen einzelnen elektromotorischen Antrieb wird die Gelenkstellung des prothetischen Fin-
gers verandert. Der Finger kann in der erreichten Position arretiert werden. Bei einer Versorgung
mit mehreren Fingern lassen sich die Finger zusatzlich unabhangig voneinander durch einzelne

elektromotorische Antriebe beugen und strecken.

Bei den vier Langfingern sind mindestens das Metacarpophalangealgelenk und das proximale
Interphalangealgelenk in der Prothese enthalten.

Die Ruckfuhrung des Fingers in die Ausgangsstellung erfolgt ebenfalls durch einen elektromoto-
rischen Antrieb. Ggf. wird dieser durch Federsegmente unterstutzt.

Der fremdkraftgetriebene Daumen beinhaltet mindestens das Daumengrundgelenk. In der Regel
hat er zwei Freiheitsgrade, eine Bewegung ist haufig passiv und mindestens eine Bewegung er-
folgt durch einen elektromotorischen Antrieb, welcher bei Ausfiihrung der Greifbewegung den
Daumen flektiert. Die Ruckfiihrung des Fingers in die Ausgangsstellung erfolgt ebenfalls durch
einen elektromotorischen Antrieb.
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Die Lange, der Umfang und die Farbgebung des prothetischen Fingers oder Daumens orientieren
sich an der Anatomie des menschlichen Fingers und der nattrlichen Erscheinung der Gegenseite.

Der fremdkraftgetriebene Finger ist in der Regel durch einen Kosmetik-Uberzug geschiitzt. Sollte
dies nicht der Fall sein, sollte der Finger mit einer rutschfesten Oberflache beschichtet sein.

Am proximalen Ende des prothetischen Fingers ist eine Vorrichtung zur Adaption an den Prothe-
senschaft angebracht. In der Regel erfolgt die Verbindung durch eine Adaptionsplatte, an der
auch mehrere Finger befestigt werden kdnnen. Alternativ kann direkt an den Finger ein Einzel-
adapter zur Schaftadaption angebracht werden.

Indikation

Das Passteil einer Fremdkraft-Fingerprothese ist unverzichtbarer Bestandteil der Prothese. Bei
Fehlen eines, bzw. mehrerer Langfinger und/oder des Daumens insbesondere:

1) zur funktionellen Wiederherstellung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der Fremd-
kraft-Fingerprothese eine wesentliche Greif- und Haltefunktion durchfiihren kann, die ohne Pro-
these, bzw. mit einer Habitus- oder Eigenkraftprothese nicht gleichwertig durchfuhrbar ist (die
Versorgung muss wesentliche Gebrauchsvorteile erzielen):

- zur Wiederherstellung der aktiven Greiffunktion/des Gegengriffs

- zur Wiederherstellung des Greifvolumens

- ggf. zur Wiederherstellung der aktiven Opposition

- zur Stabilisierung der Hand beim Halten von Gegenstanden

und

2) zur Wiederherstellung der Kdrperform/des &ufleren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung
auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

Der Stumpf muss prothesenféhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch belastbar
und die Wundheilung abgeschlossen sein.

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A
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35 Produktuntergruppe 38.87.04 Passiv Handpassteile

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 Absatz 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medi-
zinproduktegesetzes (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 § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medi-

zinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundséatz-
lich als erbracht. Dies gilt auch fir Zubehor im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikationsbezogenen/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Produktes fur die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hauslichen Umgebung oder dem sonstigen pri-
vaten Umfeld durch:

- Herstellererklarungen
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- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und aussagekraftigen Unterlagen mussen auch folgende Parameter
belegen:

- Kompatibilitdt mit anderen Passteilkomponenten

- Anschlussadapter zur Befestigung am System

Zusétzliche Anforderungen an 38.87.04.0 Passiv, Handpassteil:

Nachzuweisen ist:

- Ausfihrungen in links und rechts

- Ausfuhrungen in verschiedenen Groflien

- Die Form und Farbe der Prothese orientieren sich an der Anatomie der menschlichen Hand.

- Weiche Haptik

- Passive Verstellbarkeit der Finger

Zusatzliche Anforderungen an 38.87.04.1 Passiv, Arbeitsgerat:

Nachzuweisen ist:

- Einfache Wartungsarbeiten mussen durch die Versicherte oder den Versicherten selbststandig

durchfthrbar sein.

[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

Nachzuweisen ist:

- 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 und/oder dem Produkt

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

VII. 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 38.87.04.0 Passiv, Handpassteil

Beschreibung

Passive Handpassteile dienen der Wiederherstellung der Kérperform/des duReren Erscheinungs-
bildes und der funktionellen Verbesserung. Die unkomplizierte Handhabung steht im Vorder-
grund.

Die Lange, der Umfang und die Farbgebung der prothetischen Hand orientieren sich an der Ana-
tomie der menschlichen Hand.

Das passive Handpassteil ist in der Regel durch einen Kosmetik-Uberzug geschiitzt. Sollte dies
nicht der Fall sein, sollte der Finger mit einer rutschfesten Oberflache beschichtet sein.

Das Handpassteil ist in der Regel im Bereich der Finger durch Draht oder Systemschienen mit Ge-
lenkeinsatzen verstarkt. Diese lassen eine Positionierung der Finger durch die kontralaterale Hand

ZU.

Ggf. kann die passive Hand auch eine passive Greiffunktion ausfihren. Dabei schlieRen der zweite
und dritte Finger automatisch auf den Daumen im 3-Punkt-Griff. Das Offnen der Hand erfolgt
Uber die kontralaterale Hand. Die Bewegung erfolgt aus den Fingergrundgelenken und lediglich in

einer Ebene.

Am proximalen Ende der prothetischen Hand sind eine Vorrichtung zur Adaption an den Prothe-
senschaft oder weitere Prothesenkomponenten angebracht.

Indikation

Das passive Handpassteil einer Habitus- oder Hybrid-Armprothese ist unverzichtbarer Bestandteil
der Prothese. Bei Arm(teil)verlusten mit Fehlen der kompletten Hand und prothetischer Versor-
gung insbesondere

1) zur funktionellen Verbesserung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit dieser Prothese
eine wesentliche Halte-/Gegenhaltfunktion durchfihren kann, die ochne Prothese nicht gleichwer-

tig durchfiihrbar ist (die Versorgung muss wesentliche Gebrauchsvorteile erzielen):

- zur Wiederherstellung der passiven Greiffunktion/des Gegengriffs
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- zur Wiederherstellung des Greifvolumens

- ggf. zur Wiederherstellung der passiven Opposition

- zur Stabilisierung der Hand beim Halten von Gegenstanden

und/oder

2) zur Wiederherstellung der Kdrperform/des &ufleren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung
auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

und

3) zur Balancierung des Korpergewichtes

Der Stumpf muss prothesenféhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch belastbar
und die Wundheilung abgeschlossen sein.

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

35.2 Produktart 38.87.04.1 Passiv, Arbeitsgerat
Beschreibung
Passive Arbeitsgerate dienen in der Regel dem funktionellen Ausgleich und sind in ihrer Funktion

auf die Aufgabenbereiche, die sie erfillen sollen, abgestimmt.

Am proximalen Ende des prothetischen Arbeitsgeréts sind eine Vorrichtung zur Adaption an den
Prothesenschaft oder weitere Prothesenkomponenten angebracht.

Indikation
Bei Arm(teil)verlusten mit Fehlen der kompletten Hand und prothetischer Versorgung, in der Regel
als Zweitprothese

1) zur funktionellen Verbesserung

- zur Sicherung des Grundbedirfnisses ,Greifen*
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- zur Sicherung der Grundbedirfnisse ,Nahrungsaufnahme* und ,elementare Kérperpflege“

und

2) bei mechanisch starker Beanspruchung der Prothese im Alltag

und
3) zur Balancierung des Korpergewichtes

Der Stumpf muss prothesenféhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch belastbar
und die Wundheilung abgeschlossen sein.

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A
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36 Produktuntergruppe 38.87.05 Eigenkraft Handpassteile

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 Absatz 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medi-
zinproduktegesetzes (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 § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medi-

zinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundséatz-
lich als erbracht. Dies gilt auch fir Zubehor im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikationsbezogenen/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Produktes fur die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hauslichen Umgebung oder dem sonstigen pri-
vaten Umfeld durch:

- Herstellererklarungen
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- Aussagekraftige Unterlagen

- Angemessene medizinische Bewertungen

Die Herstellererklarungen und aussagekraftigen Unterlagen mussen auch folgende Parameter
belegen:

- Kompatibilitdt mit anderen Passteilkomponenten

- Anschlussadapter zur Befestigung am System

- Ausfihrungen in links und rechts

- Gelenkbewegung im Sinne einer Offnung und SchlieRung der Hand

- Bewegung der Passteilelemente durch eine Zugbandage

- Mindestwert einer Betatigungskraft oder eines Betatigungsmoments, die/das auf das Betati-

gungselement des Steuer- oder Betatigungsmechanismus aufzubringen ist, betragt 5 N oder 0,1

Nm

Zusatzliche Anforderungen an 38.87.05.0 Eigenkraft, Handpassteil:

Nachzuweisen ist:

- Ausfiihrungen in verschiedenen Grélien

- Die Form und Farbe der Prothese orientieren sich an der Anatomie der menschlichen Hand.

- Drei-Punkt-Griff von Daumen, Zeigefinger und Mittelfinger

- Bewegungsausfuhrung lediglich durch eine bewegliche Achse im Bereich der Fingergrundgelen-
ke. Alle weiteren Fingergelenke der Finger sind starr.

- Ringfinger und kleiner Finger sind nicht beweglich.

- Einzugsystem:

-- In einer Richtung findet die Bewegung passiv durch eine Feder statt.
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- Zweizugsystem:

--Zug bedient nacheinander das SchlieRen und das Offnen der Hand, die in jeder beliebigen Posi-

tion verriegelt werden kann

- Ggf. sind alle Finger beweglich.

Zusatzliche Anforderungen an 38.87.05.1 Eigenkraft, Funktionshand (Hook):

Nachzuweisen ist:

- Angabe der Offnungsweite in Millimeter

Angemessene medizinische Bewertungen durchgefuhrter Versorgungen mit dem angemeldeten
Produkt auf der Basis von:

- Fallserien/Anwenderbeobachtungen

oder

- Bewegungsanalysen, biomechanischen Studien, technischen Beschreibungen

Die angemessenen medizinischen Bewertungen muissen folgende Parameter belegen:

- Sicheres Greifen von Gegenstanden verschiedener Formen und GréRen

- Entriegelungsmoglichkeit der Sperrfunktion

- Ggf. Sperrfunktion der Finger in einer oder mehreren Positionen

Zusétzliche Anforderungen fur 38.87.05.0 Eigenkraft, Handpassteil:

Nachzuweisen ist:

- Drei-Punkt-Griff durch eine Zugbandage ausfthrbar

Zusatzliche Anforderungen fur 38.87.05.1 Eigenkraft, Funktionshand (Hook):

- Nicht besetzt
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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

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemaRl Antragsformular Abschnitt V

- 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
-- 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 und/oder dem Produkt.
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VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

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

Es sind die Anforderungen fiir die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden
Leistungen, die bereits unter den jeweiligen Produktuntergruppen der individuellen maRgefertig-
ten Prothesenkomponenten aufgefuhrt sind, zu beachten.

36.1 Produktart 38.87.05.0 Eigenkraft, Handpassteil

Beschreibung
Eigenkraft-Handpassteile dienen der Wiederherstellung der Kérperform/des &uf3eren Erschei-
nungsbildes und der funktionellen Verbesserung.

Die Lange, der Umfang und die Farbgebung der prothetischen Hand orientieren sich an der Ana-
tomie der menschlichen Hand.

Das Eigenkraft-Handpassteil ist in der Regel durch einen Kosmetikiiberzug geschuitzt. Sollte dies
nicht der Fall sein, missen die Finger mit einer rutschfesten Oberflache beschichtet sein.

Grundsatzlich sind zwei Systeme zu unterscheiden: die Einzughand und die Zweizughand.

Bei der Einzughand wird Uber einen Zugmechanismus die Gelenkstellung der prothetischen Hand
verandert. Entweder werden die Finger durch einen Zugmechanismus gestreckt und tGber Fe-
derelemente in die Ausgangsstellung gebeugt oder der Mechanismus funktioniert umgekehrt.

Bei der Zweizughand erfolgt durch das zweimalige Betatigen des Zugmechanismus das Offnen
und Schliefen der Hand. Wird beim Ergreifen eines Gegenstandes eine bestimmte Kraft erreicht,
verriegelt die Hand automatisch. Mit Erhéhung der Zugkraft wird die Greifkraft erhéht, diese wird

bei Zugentlastung noch nicht wieder aufgehoben. Zur Entriegelung ist es notwendig, den entlas-
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teten Zugmechanismus ein zweites Mal anzuspannen. Ist die Entriegelung gel6st, 6ffnet die Hand
automatisch tber eine Feder.

In beiden Ausfihrungen schlieBen der zweite und dritte Finger automatisch auf den Daumen im
3-Punkt-Griff. Die Bewegung erfolgt aus den Fingergrundgelenken und lediglich in einer Ebene.
Die Zugkraft wird direkt auf die prothetische Hand tibertragen und in der Regel ohne Ubersetzung
weitergegeben.

Am proximalen Ende der prothetischen Hand sind eine Vorrichtung zur Adaption an den Prothe-
senschaft oder weitere Prothesenkomponenten angebracht.

Indikation

Das Eigenkraft-Handpassteil einer Eigenkraft- oder Hybrid-Armprothese ist unverzichtbarer Be-
standteil der Prothese. Bei Arm(teil)verlusten mit Fehlen der kompletten Hand

und prothetischer Versorgung insbesondere:

1) zur funktionellen Verbesserung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit dieser Prothese
eine wesentliche Greif- und Haltefunktion durchfiihren kann, die ohne Prothese oder mit einer
Prothese mit passivem Handpassteil nicht gleichwertig durchfuhrbar ist (die Versorgung muss
wesentliche Gebrauchsvorteile erzielen):

zur Verbesserung der aktiven Greiffunktion und des Greifvolumens der betroffenen Hand

zur Wiederherstellung der aktiven Opposition

zur Erméglichung des bimanuellen Greifens

als Gegenhalt fur die andere Hand

und

2) zur Wiederherstellung der Kdrperform/des &ufleren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung
auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

und

3) zur Balancierung des Korpergewichtes

Der Stumpf muss prothesenféhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch belastbar
und die Wundheilung abgeschlossen sein. Zusatzlich muss die Versicherte oder der Versicherte
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Uber eine ausreichende Muskelkraft zur Steuerung der Prothese und eine ausreichende Beweg-
lichkeit der Gelenke zur adaquaten Prothesennutzung verfiigen.

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 38A

36.2 Produktart 38.87.05.1 Eigenkraft, Funktionshand (Hook)

Beschreibung:

Eigenkraft-Funktionshande dienen in der Regel dem funktionellen Ausgleich. Die Greifhaken sind
Uber einen Zugmechanismus durch den Anwender oder die Anwenderin beweglich. Das Offnen
der Funktionshand erfolgt Uber einen Kabelzug durch die Versicherte oder den Versicherten, das

SchlieBen passiv Uber eine Feder.

Ggf. kann die Steuerung umgekehrt sein. Dann ist zusatzlich eine permanente Verriegelung in der
angesteuerten Position mdglich.

In der Regel ist die Funktionshand aus Leichtmetall gefertigt. Im Falle einer robusteren Variante
kann Stahl zum Einsatz kommen. Die Form und Ausrichtung der Haken kann sich in Abhangigkeit
von den Anwendungsbereichen unterscheiden. In der Regel sind die Greifhaken zuséatzlich be-

schichtet, um ein sicheres Greifen zu ermdglichen.

Am proximalen Ende der Funktionshand sind eine Vorrichtung zur Adaption an den Prothesen-
schaft oder weitere Prothesenkomponenten angebracht.

Indikation
Bei Arm(teil)verlusten mit Fehlen der kompletten Hand

und prothetischer Versorgung, in der Regel als Zweitprothese

1) zur funktionellen Verbesserung

- bei mechanisch starker Beanspruchung im Alltag (z. B. zweihdndiges Heben schwerer Gegen-
stande, Nutzen einer Heckenschere),

- als vielseitig verwendbares Werkzeug zum Greifen und Halten feiner und grober Gegenstande,

und
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2) zur Balancierung des Korpergewichtes

Der Stumpf muss prothesenféhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch belastbar
und die Wundheilung abgeschlossen sein.

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 38A
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37 Produktuntergruppe 38.87.06 Fremdkraft Handpassteile

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 Absatz 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medi-
zinproduktegesetzes (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 § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medi-

zinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundséatz-
lich als erbracht. Dies gilt auch fir Zubehor im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikationsbezogenen/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Produktes fur die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hauslichen Umgebung oder dem sonstigen pri-
vaten Umfeld durch:

- Herstellererklarungen
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- Aussagekraftige Unterlagen

- Angemessene medizinische Bewertungen

Die Herstellererklarungen und aussagekraftigen Unterlagen mussen auch folgende Parameter
belegen:

- Kompatibilitdt mit anderen Passteilkomponenten

- Anschlussadapter zur Befestigung am System

- Gelenkbewegung im Sinne einer Offnung und SchlieRung der Hand

- Mobile, von der Zufuhr elektrischer Energie unabhangige Verwendung muss mdglich sein.

- Begrenzung der maximalen Kraft

- Einstellung der Kraft und Geschwindigkeit

- Bewegung der Passteilelemente durch einen Elektromotor

- Regelung der computergesteuerten Systeme in Echtzeit durch permanente Messung der Ein-
gangssignale und dynamische Anpassung aller Parameter

- Angabe der Lautstarke in Dezibel (db) bei Nutzung des elektrischen Motors

- Angabe der Griffkraft in N

Zusétzliche Anforderungen an 38.87.06.0 Fremdkraft, Handpassteil (Eingriffhand):

Nachzuweisen ist:

- Ausfihrungen in links und rechts

- Ausfiihrungen in verschiedenen Grélien

- Drei-Punkt-Griff von Daumen, Zeigefinger und Mittelfinger

- Ringfinger und kleiner Finger sind nicht beweglich.
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- Das Gewicht der Hand darf 650 g nicht tbersteigen.

- Das SchlieBen der Hand von der maximalen Offnung der Hand bis zur kompletten SchlieBung
muss innerhalb von 1,9 Sekunden madglich sein.

Zusatzliche Anforderungen an 38.87.06.1 Fremdkraft, multifunktionelles Handpassteil:

Nachzuweisen ist:

- Ausfihrungen in links und rechts

- Ausfiihrungen in verschiedenen Grélien

- Das Gewicht der Hand darf 650 g nicht tbersteigen.

- Der Daumen kann durch einen Motor oder passiv durch die kontralaterale Hand eine Circum-
duktion ausfuihren.

- Wechsel zwischen lateraler und opponierter Stellung.

- Wechsel und Ausfiihrung von mindestens drei verschiedenen Griffarten

- Angabe der Griffkraft in N

- Griffkraft Erwachsene von 45 N (Faustschluss Erwachsene)

- Das SchlieBen der Hand von der maximalen Offnung der Hand bis zur kompletten SchlieBung
muss innerhalb von 1,9 Sekunden maglich sein.

Zusatzliche Anforderungen an 38.87.06.2 Fremdkraft, Funktionshand (Elektrogreifer):

Nachzuweisen ist:

- Einfache Wartungsarbeiten missen durch die Versicherte oder den Versicherten selbststandig
durchfihrbar sein.

- Manuelle Entriegelungsmaoglichkeit

Angemessene medizinische Bewertungen durchgefiihrter Versorgungen mit dem angemeldeten
Produkt auf der Basis von:
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- Fallserien/Anwenderbeobachtungen

oder

- Bewegungsanalysen, biomechanischen Studien, technischen Beschreibungen

Die angemessenen medizinischen Bewertungen mussen folgende Parameter belegen:

- Sicheres Greifen von Gegenstanden verschiedener Formen und Grél3en

Zusétzliche Anforderungen fur 38.87.06.0 Fremdkraft, Handpassteil (Eingriffhand):

Nachzuweisen ist:

- Folgende Griffart muss ausfiihrbar sein:

--Dreipunktgriff

Zusatzliche Anforderungen fur 38.87.06.1 Fremdkraft, multifunktionelles Handpassteil:

Nachzuweisen ist:

- Mindestens die folgenden Griffarten missen ausfihrbar sein:

-- Faustgriff/Faustschluss

-- Prazisionsgriff (Dreipunktgriff oder Zweipunktgriff)

-- Schlusselgriff

Zusatzliche Anforderungen fur 38.87.06.2 Fremdkraft, Funktionshand (Elektrogreifer):

Nachzuweisen ist:

- Manuelle Entriegelungsmaoglichkeit

[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

Produktgruppe 38 ,Armprothesen*
Datum der Fortschreibung: 26.03.2019 Seite 451 von 550



[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

- Nicht besetzt
IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemafR Antragsformular Abschnitt V

- 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
-- Reinigungs- und Pflegehinweise

-- Wartungshinweise

-- Zusammenbau- und Montageanweisung

-- Angabe des verwendeten Materials

- Herstellererklarung Uber die Verflgbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fur blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form gemal den Angaben im Antragsformular Abschnitt V

- Produktkennzeichnung auf der Verpackung und/oder dem Produkt

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.

37.1 Produktart 38.87.06.0 Fremdkraft, Handpassteil (Eingriffhand)

Beschreibung
Fremdkraft-Eingriff-Handpassteile dienen Uberwiegend dem funktionellen Ausgleich.

Bei der Eingriffhand wird Uber einen elektromechanischen Antrieb die Gelenkstellung der prothe-
tischen Hand verandert. Der Motor kann in zwei Richtungen drehen und somit sowohl das Offnen
als auch das SchlieRen der Hand ausfiihren.

Bei der Eingriffhand schlieRen der zweite und dritte Finger automatisch auf den Daumen im 3-
Punkt-Griff. Die Bewegung erfolgt aus den Fingergrundgelenken und lediglich in einer Ebene. Der
vierte und funfte Finger ist passiv im Handschuh integriert und bietet lediglich die Wiederherstel-
lung der Korperform/des aufieren Erscheinungsbildes.

Am proximalen Ende der prothetischen Hand sind eine Vorrichtung zur Adaption an den Prothe-
senschaft oder weitere Prothesenkomponenten angebracht.

Die Lange, der Umfang und die Farbgebung der prothetischen Hand orientieren sich an der Ana-
tomie der menschlichen Hand.

Das Fremdkraft-Eingriff-Handpassteil ist in der Regel durch einen Kosmetik-Uberzug geschiitzt.

Indikation

Das Fremdkraft-Handpassteil einer Fremdkraft- oder Hybrid-Armprothese ist unverzichtbarer
Bestandteil der Prothese. Bei Arm(teil)verlusten mit Fehlen der kompletten Hand

und prothetischer Versorgung, insbesondere:

1) zur funktionellen Verbesserung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit dieser Prothese
wesentliche Greif- und Haltefunktionen durchfiihren kann, die ohne Prothese oder mit einer Pro-
these mit Habitus- oder Eigenkraft-Handpassteil nicht gleichwertig durchfiihrbar sind (die Ver-
sorgung muss wesentliche Gebrauchsvorteile erzielen):

- zur Wiederherstellung der aktiven Greiffunktion und des Greifvolumens der betroffenen Hand

- zur Wiederherstellung der aktiven Opposition
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- zur Ermdglichung des bimanuellen Greifens

- als Gegenhalt fur die andere Hand

und

2) zur Wiederherstellung der Kérperform/des dufleren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung
auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

und

3) zur Balancierung des Korpergewichtes

Der Stumpf muss prothesenféhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch belastbar
und die Wundheilung abgeschlossen sein.

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

37.2 Produktart 38.87.06.1 Fremdkraft, multifunktionelles Handpassteil

Beschreibung
Fremdkraft-multifunktionelle-Handpassteile dienen Uberwiegend dem funktionellen Ausgleich.

Bei den multifunktionellen Handpassteilen werden alle vier Langfinger und der Daumen tber Mo-
toren bewegt. Die Finger und der Daumen werden in der Regel Uber separate Motoren angetrie-
ben. Im Bereich der Langfinger kann dabei ein Motor als zentrale Ansteuerung oder vier einzelne
Motoren kdnnen zur individuellen Ansteuerung jedes Fingers zum Einsatz kommen.

Der Daumen kann sowohl die Oppositionsstellung als auch die Reduktionsstellung (Lateralstel-
lung) einnehmen. Die Positionierung des Daumens in Oppositions- oder Reduktionsstellung er-

folgt aktuatorisch oder passiv durch die kontralaterale Hand.

Die Langfinger sind in der Regel in den Grundgelenken und den proximalen Interphalangealge-
lenken beweglich.

In der Mittelhand des Passteils ist in der Regel die Steuerelektronik untergebracht.
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Am proximalen Ende der prothetischen Hand sind eine Vorrichtung zur Adaption an den Prothe-
senschaft oder weitere Prothesenkomponenten angebracht.

Die Lange, der Umfang und die Farbgebung der prothetischen Hand orientieren sich an der Ana-
tomie der menschlichen Hand.

Das Fremdkraft-multifunktionelle-Handpassteil ist in der Regel durch einen Kosmetik-Uberzug
geschutzt.

Indikation

Das multiartikulierende Handpassteil einer Fremdkraft- oder Hybrid-Armprothese ist unverzicht-
barer Bestandteil der Prothese. Bei Arm(teil)verlusten mit Fehlen der kompletten Hand

und prothetischer Versorgung, insbesondere:

1) zur funktionellen Wiederherstellung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit dieser Pro-
these wesentliche Greif- und Haltefunktionen durchfiihren kann, die ohne Prothese oder mit einer
Prothese ohne multiartikulierendes Handpassteil nicht gleichwertig durchflhrbar sind (die Ver-
sorgung muss wesentliche Gebrauchsvorteile erzielen):

zur Wiederherstellung der aktiven Greiffunktion und des Greifvolumens der betroffenen Hand

zur Wiederherstellung der aktiven Opposition

zur Ermdéglichung des bimanuellen Greifens

als Gegenhalt fur die andere Hand

und

2) zur Wiederherstellung der Kérperform/des dufleren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung

auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

und

3) zur Balancierung des Korpergewichtes

Der Stumpf muss prothesenféhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch belastbar
und die Wundheilung abgeschlossen sein.
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Grundsatzlich nicht geeignet fur schwere korperliche Tatigkeiten (u. a. aufgrund verminderter
Griffkraft).

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 38A

37.3 Produktart 38.87.06.2 Fremdkraft, Funktionshand (Elektrogreifer)

Beschreibung

Fremdkraft-Funktionshande dienen dem funktionellen Ausgleich. Die Elektrogreifer schliefen und
O0ffnen durch einen elektromechanischen Antrieb. Das Gehduse ist auf die funktionellen Aspekte
abgestimmt.

Die Form und Ausrichtung der Elektrogreifer kann sich in Abhéngigkeit von den Anwendungsbe-
reichen unterscheiden. In der Regel sind die Greifarme zusatzlich beschichtet, um ein sicheres

Greifen zu ermdglichen.

Am proximalen Ende der Funktionshand sind eine Vorrichtung zur Adaption an den Prothesen-
schaft oder weitere Prothesenkomponenten angebracht.

Indikation
Bei Arm(teil)verlusten mit Fehlen der kompletten Hand und prothetischer Versorgung, in der Regel
als Zweitprothese

1) zur funktionellen Verbesserung:

- bei mechanisch starker Beanspruchung der Prothese im Alltag (z. B. zweihdndiges Heben
schwerer Gegenstande, Nutzen einer Heckenschere)

- bei schmutziger Arbeit im Alltag

- zum Greifen und Halten bei feinen und technisch diffizilen Arbeiten

und

2) zur Balancierung des Korpergewichtes
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Der Stumpf muss prothesenféhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch belastbar
und die Wundheilung abgeschlossen sein.

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 38A
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38 Produktuntergruppe 38.87.07 Passiv Handgelenkpassteile

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 Absatz 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medi-
zinproduktegesetzes (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 § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medi-

zinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundséatz-
lich als erbracht. Dies gilt auch fir Zubehor im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikationsbezogenen/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Produktes fur die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hauslichen Umgebung oder dem sonstigen pri-
vaten Umfeld durch:

- Herstellererklarungen
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- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und aussagekraftigen Unterlagen mussen auch folgende Parameter
belegen:

- Kompatibilitdt mit anderen Passteilkomponenten

- Anschlussadapter zur Befestigung am System

- Passive Gelenkbewegung im Sinne einer Rotation (Pro- und Supination) oder/und Flexion und
Extension der Hand

- Ggf. Sperrfunktion des Gelenks in einer oder mehreren Gelenkstellungen

- Ggf. Entriegelungsmadglichkeit der Sperrfunktion durch die kontralaterale Hand

[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemaR Antragsformular Abschnitt V
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- 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 und/oder dem Produkt

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

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

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.

38.1 Produktart 38.87.07.0 Passiv, Handgelenkpassteil

Beschreibung

Passive Handgelenkspassteile dienen der Wiederherstellung der Kérperform/des &ufReren Erschei-
nungsbildes und der funktionellen Verbesserung. Die unkomplizierte Handhabung steht im Vor-
dergrund.

Das passive Handgelenkspassteil dient als Verbindungsstiick zwischen Handpassteil und Schaft
oder zwischen Unterarmpassteil/Ellenbogenpassteil und Handpassteil.
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Das Handgelenk kann entweder die Pro- und Supination, die Flexion und die Extension oder eine
Kombination beider Bewegungen ausfuihren. Die entsprechende Bewegung wird durch die kontra-
laterale Hand ausgefihrt. Ist das Handgelenk in der gewollten Position, wird es entweder tber
eine Zapfensperre (Kugelrastenhandgelenk) oder einen Klemmring (Rastenloses Handgelenk) ar-
retiert. Ggf. kann auch ein Kugelhandgelenk zum Einsatz kommen, welches durch eine Bremsvor-
richtung in der gewtnschten Position bleibt.

Das Handgelenkpassteil ist sowohl im proximalen als auch im distalen Bereich mit einer Vorrich-
tung zur weiteren Adaption von Passteilen oder eines Schaftes zu versehen.

Indikation

Bei Arm(teil)verlusten mit Fehlen der Hand einschliesslich des Handgelenks und prothetischer
Versorgung mit einer Habitus- oder Hybridprothese als Verbindungsstiick zwischen Handpassteil
und Unterarmschaft

1) zur funktionellen Verbesserung:

- zur Wiederherstellung der passiven Pro- und Supination der betroffenen Hand

- zur passiven Einstellung einer gewiinschten Beugestellung im Handgelenk (bei Flexionszusatz,
Kugelhandgelenk)

- zur passiven Einstellung einer Beugestellung im Handgelenk um 20-30° mit/ohne leichter Radi-
al-/Ulnarabduktion (Kugelhandgelenk)

- zum bimanuellen Handling

- als Gegenhalt fur die andere Hand

und/oder

2) zur Wiederherstellung der Kérperform/des dufleren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung
auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A
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39 Produktuntergruppe 38.87.08 Eigenkraft Handgelenkpassteile

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 Absatz 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medi-
zinproduktegesetzes (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 § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medi-

zinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundséatz-
lich als erbracht. Dies gilt auch fir Zubehor im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikationsbezogenen/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Produktes fur die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hauslichen Umgebung oder dem sonstigen pri-
vaten Umfeld durch:

- Herstellererklarungen
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- Aussagekraftige Unterlagen

- Angemessene medizinische Bewertungen

Die Herstellererklarungen und aussagekraftigen Unterlagen mussen auch folgende Parameter
belegen:

- Kompatibilitdt mit anderen Passteilkomponenten

- Anschlussadapter zur Befestigung am System

- Gelenkbewegung im Sinne einer Rotation (Pro- und Supination) der Hand

- Positionierung des Handgelenks durch eine Zugbandage

- Mindestwert einer Betatigungskraft oder eines Betatigungsmoments, die/das auf das Betati-

gungselement des Steuer- oder Betatigungsmechanismus aufzubringen ist, betragt 5 N oder 0,1

Nm

- Ggf. Sperrfunktion des Gelenks in einer oder mehreren Gelenkstellungen

- Ggf. Entriegelungsmadglichkeit der Sperrfunktion durch die kontralaterale Hand

Angemessene medizinische Bewertungen durchgefihrter Versorgungen mit dem angemeldeten
Produkt auf der Basis von:

- Fallserien/Anwenderbeobachtungen

oder

- Bewegungsanalysen, biomechanischen Studien, technischen Beschreibungen

Die angemessenen medizinischen Bewertungen mussen folgende Parameter belegen:

- Positionierung des Handgelenks durch eine Zugbandage

[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

- Nicht besetzt
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[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

- Nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

- Nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- 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 und/oder dem Produkt

VI. Sonstige Anforderungen
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- Nicht besetzt

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

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.

39.1 Produktart 38.87.08.0 Eigenkraft, Handgelenkpassteil

Beschreibung

Eigenkraft-Handgelenkspassteile dienen der Wiederherstellung der Kérperform/des auReren Er-
scheinungsbildes, der funktionellen Verbesserung und als Verbindungsstick zwischen Handpass-

teil und Schaft oder zwischen Unterarmpassteil/Ellenbogenpassteil und Handpassteil.

Das Handgelenk kann Pro- und Supination ausfiihren. Die entsprechende Bewegung wird durch
eine Zugbandage ausgefihrt.

Das Handgelenkpassteil ist sowohl im proximalen als auch im distalen Bereich mit einer Vorrich-
tung zur weiteren Adaption von Passteilen oder eines Schaftes zu versehen.

Indikation

Bei Arm(teil)verlusten mit Fehlen der Hand einschliesslich des Handgelenks und prothetischer
Versorgung mit einer Eigenkraft- oder Hybridprothese als Verbindungsstiick zwischen Handpass-
teil und Unterarmschaft

1) zur funktionellen Verbesserung:

- zur Wiederherstellung der aktiven Pro- und Supination der betroffenen Hand

- zur Erméglichung des bimanuellen Greifens

- als Gegenhalt fur die andere Hand

und
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2) zur Wiederherstellung der Kérperform/des dufleren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung
auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A
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40 Produktuntergruppe 38.87.09 Fremdkraft Handgelenkpassteile

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 Absatz 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medi-
zinproduktegesetzes (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 § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medi-

zinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundséatz-
lich als erbracht. Dies gilt auch fir Zubehor im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikationsbezogenen/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Produktes fur die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hauslichen Umgebung oder dem sonstigen pri-
vaten Umfeld durch:

- Herstellererklarungen
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- Aussagekraftige Unterlagen

- Angemessene medizinische Bewertungen

Die Herstellererklarungen und aussagekraftigen Unterlagen mussen auch folgende Parameter
belegen:

- Kompatibilitdt mit anderen Passteilkomponenten

- Anschlussadapter zur Befestigung am System

- Gelenkbewegung im Sinne einer Rotation (Pro- und Supination) der Hand

- Integration von Weiterleitungen und Anschlissen zur Signalweiterleitung

Zusatzliche Anforderungen an 38.87.09.1 Fremdkraft, Elektro-Dreheinsatz:

Nachzuweisen ist:

- Rotation durch einen Elektromotor

- Mobile, von der Zufuhr elektrischer Energie unabhangige Verwendung muss mdglich sein.

- Begrenzung der maximalen Rotationskraft

- Einstellung der Rotationskraft und —geschwindigkeit

- Regelung der computergesteuerten Systeme in Echtzeit durch permanente Messung der Ein-
gangssignale und dynamische Anpassung aller Parameter

- Angabe der Lautstarke in Dezibel (db) bei Nutzung des elektrischen Motors

- Angabe der Griffkraft in N

Angemessene medizinische Bewertungen durchgefuhrter Versorgungen mit dem angemeldeten
Produkt auf der Basis von:

- Fallserien/Anwenderbeobachtungen

oder
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- Bewegungsanalysen, biomechanischen Studien, technischen Beschreibungen

38.87.09.1 Zusatzliche Anforderungen fir Fremdkraft, Elektro-Dreheinsatz:

Nachzuweisen ist:

- Elektrische Drehfunktion des Motors

[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

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemaR Antragsformular Abschnitt V

- 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
-- Reinigungs- und Pflegehinweise

-- Wartungshinweise
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-- 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 und/oder dem Produkt

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

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

gen

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.

40.1 Produktart 38.87.09.0 Fremdkraft, Handgelenkpassteil

Beschreibung

Fremdkraft Handgelenkspassteile dienen der Wiederherstellung der Kérperform/des &ufieren Er-
scheinungsbildes, der funktionellen Verbesserung und als Verbindungsstiick zwischen Handpass-
teil und Schaft oder zwischen Unterarmpassteil/Ellenbogenpassteil und Handpassteil.

Das Handgelenk kann entweder die Pro- und Supination, die Flexion und die Extension oder eine
Kombination beider Bewegungen ausfuihren. Die entsprechende Bewegung wird durch die kontra-
laterale Hand ausgefihrt. Ist das Handgelenk in der gewollten Position, wird es entweder tber
eine Zapfensperre (Kugelrastenhandgelenk) oder einen Klemmring (rastenloses Handgelenk) arre-
tiert. Ggf. kann auch ein Kugelhandgelenk zum Einsatz kommen, welches durch eine Bremsvor-
richtung in der gewtnschten Position bleibt.

Das Handgelenk bietet Verbindungen und Kontaktflachen, um die elektronischen Signale an das
fremdkraftgetriebene distal liegende Handpassteil weiterzuleiten.
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Das Handgelenkpassteil ist sowohl im proximalen als auch im distalen Bereich mit einer Vorrich-
tung zur weiteren Adaption von Passteilen oder eines Schaftes zu versehen.

Indikation

Bei Arm(teil)verlusten mit Fehlen der Hand einschliesslich des Handgelenks und prothetischer
Versorgung mit einer Fremdkraft- oder Hybridprothese als Verbindungsstiick zwischen Hand-
passteil und Unterarmschaft

1) zur funktionellen Verbesserung:

zur Wiederherstellung der passiven Pro- und Supination der betroffenen Hand

zur Wiederherstellung von passiver Flexion und Extension im Handgelenk

zur Erméglichung des bimanuellen Greifens

als Gegenhalt fur die andere Hand

und

2) zur Wiederherstellung der Kdrperform/des &ufleren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung
auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

40.2 Produktart 38.87.09.1 Fremdkraft, Elektro-Dreheinsatz

Beschreibung

Fremdkraft Elektro-Dreheinsatze dienen tGberwiegend dem funktionellen Ausgleich und als Ver-
bindungsstiick zwischen Handpassteil und Schaft oder zwischen Unterarmpass-
teil/Ellenbogenpassteil und Handpassteil.

Der Dreheinsatz ermdglicht eine Rotation des Handgelenks in die Pro- und Supinationsrichtung.
Die Bewegung wird dabei durch Steuerungssignale initiiert und durch einen elektromechanischen
Antrieb ausgefuhrt.
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Das Handgelenk bietet Verbindungen und Kontaktflachen, um die elektronischen Signale an das

fremdkraftgetriebene distal liegende Handpassteil weiterzuleiten.

Das Handgelenkpassteil ist sowohl im proximalen als auch im distalen Bereich mit einer Vorrich-
tung zur weiteren Adaption von Passteilen oder eines Schaft zu versehen.

Indikation

Bei Arm(teil)verlusten mit Fehlen der Hand einschliesslich des Handgelenks und prothetischer
Versorgung mit einer Fremdkraftprothese als Verbindungsstiick zwischen Handpassteil und Un-
terarmschaft zur funktionellen Verbesserung:

- zur Wiederherstellung der aktiven Pro- und Supination der betroffenen Hand

- zur Erméglichung des bimanuellen Greifens

- als Gegenhalt fur die andere Hand, am Lenkrad etc.

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A
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Anwendungsort 38.88. Ellenbogenpassteil

41 Produktuntergruppe 38.88.01 Passiv Ellenbogenpassteile

Anforderungen gemal} § 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 § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medi-
zinproduktegesetzes (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 Absatz 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medi-
zinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatz-
lich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubehér im Sinne des 8§ 3 Nr. 9 MPG.

[Il. Besondere Qualitdtsanforderungen

[11.1 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 aussagekraftigen Unterlagen mussen auch folgende Parameter
belegen:

- Kompatibilitat mit anderen Passteilkomponenten

- Einachsige Gelenkbewegung im Sinne einer Flexion und Extension

- Bewegungsumfang (ROM) mindestens im Bereich zwischen 20° Flexion bis 120° Flexion

- Mindestwert einer Betatigungskraft oder eines Betatigungsmoments, die/das auf das Betati-

gungselement des Steuer- oder Betatigungsmechanismus aufzubringen ist, betragt 5 N oder 0,1

Nm

- Ggf. Sperrfunktion des Gelenks in einer oder mehreren Gelenkstellungen

- Ggf. Entriegelungsmdoglichkeit der Sperrfunktion durch die kontralaterale Hand

Zusatzliche Anforderungen an 38.88.01.0 Passiv, Ellenbogenpassteil:

Nachzuweisen ist:

- Anschlussadapter zur Befestigung am System

- Ausfiihrungen in verschiedenen Grélien

- Gedampfter Streckanschlag nach der Extension

- Einstellbares Reibemoment der Armextension

Zusatzliche Anforderungen an 38.88.01.1 Passiv, Ellenbogenschienen:

Nachzuweisen ist:
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- Ellenbogenschienen zur Befestigung an Schaft und distal liegenden Passteilen

Angemessene medizinische Bewertungen durchgefuhrter Versorgungen mit dem angemeldeten
Produkt auf der Basis von:

- Fallserien/Anwenderbeobachtungen

oder

- Bewegungsanalysen, biomechanischen Studien, technischen Beschreibungen

Die angemessenen medizinischen Bewertungen miussen folgende Parameter belegen:

- Freischwung mit geeignetem Widerstand fur ein passives gangsynchrones Mitschwingen des
prothetischen Armes beim Gehen.

- Ggf. manuelle Sperrfunktion des Gelenks in einer oder mehreren Gelenkstellungen

- Ggf. manuelle Entriegelungsmadglichkeit der Sperrfunktion

[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

Nachzuweisen ist:
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- Auflistung der technischen Daten gemafR 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
-- Reinigungs- und Pflegehinweise

-- Wartungshinweise

-- Zusammenbau- und Montageanweisung

-- Angabe des verwendeten Materials

- Herstellererklarung Uber die Verflgbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fur blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form gemafll den Angaben im Antragsformular Abschnitt V

- Produktkennzeichnung auf der Verpackung und/oder dem Produkt

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

VII. 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.

41.1 Produktart 38.88.01.0 Passiv, Ellenbogenpassteil

Beschreibung

Passive Ellenbogenpassteile dienen der Wiederherstellung der Kérperform/des aul3eren Erschei-
nungsbildes und der funktionellen Verbesserung. Die unkomplizierte Handhabung steht im Vor-
dergrund.
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Die 4ulRere Form und die Farbgebung des prothetischen Ellenbogens orientieren sich an der Ana-
tomie des menschlichen Ellenbogens. Bei Modularpassteilen wird dies teilweise tiber eine
Schaumstoffkosmetik erreicht.

Der prothetische Ellenbogen schwingt mit geeignetem Widerstand wahrend des Ganges mit und
kann bei Bedarf von der kontralateralen Hand in eine Flexionsstellung gebracht und arretiert wer-
den. Ist eine Verstellung des Flexionswinkels bei dem Ellenbogenpassteil mdglich, kann die Arre-
tierung stufenlos oder Uber Rasten in bestimmten Winkeln erfolgen.

Gdf. ist an das Ellenbogenpassteil distal ein Unterarm montiert, der die Verbindung zu dem
Handgelenkpassteil herstellt.

Das Ellenbogenpassteil ist sowohl im proximalen als auch im distalen Bereich mit einer Vorrich-
tung zur weiteren Adaption von Passteilen oder eines Schaftes zu versehen.

Indikation

Bei Arm(teil)verlusten mit Fehlen des Unterarmes einschliesslich des Ellenbogengelenks und Ver-
sorgung mit einer Habitus- oder Hybridprothese kann ein passives Ellenbogenpassteil Bestandteil
der Armprothese sein. Dieses Passteil dient insbesondere:

1) zur funktionellen Verbesserung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit dieser Prothese
eine wesentliche Greif- und Haltefunktion durchfiihren kann, die ohne Prothese oder mit einer
Prothese ohne Ellenbogenpassteil nicht gleichwertig durchfihrbar ist (die Versorgung muss we-

sentliche Gebrauchsvorteile erzielen):

- zum zielgerichteten Greifen, Halten, Heben und Tragen von (leichten) Gegenstanden in unter-
schiedlichen Hohen

- zur Stabilisierung des Armes beim Halten, Heben und Tragen von Gegenstanden

und/oder

2) zur Wiederherstellung der Kdrperform/des &ufleren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung
auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

und

3) zur Balancierung des Korpergewichtes

Der Stumpf muss prothesenféhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch belastbar
und die Wundheilung abgeschlossen sein.
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Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

41.2 Produktart 38.88.01.1 Passiv, Ellenbogenschienen

Beschreibung

Passive Ellenbogenschienen dienen der Wiederherstellung der Kérperform/des aufieren Erschei-
nungsbildes und der funktionellen Verbesserung. Die unkomplizierte Handhabung steht im Vor-

dergrund.

Die Ellenbogenschienen ermdéglichen tber die proximalen Schienenteile eine individuelle Anbrin-
gung am Schaft und verhindern oder reduzieren eine unnatiirliche Uberlange des Oberarmes.

Der prothetische Ellenbogen schwingt mit geeignetem Widerstand wahrend des Ganges mit und
kann bei Bedarf von der kontralateralen Hand in eine Flexionsstellung gebracht und ggf. arretiert
werden. Ist eine Verstellung des Flexionswinkels bei den Gelenkschienen maoglich, kann die Arre-

tierung stufenlos oder Uber Rasten in bestimmten Winkeln erfolgen.

Die distalen Schienenteile werden an einer konfektionierten Unterarmschale oder einem individu-

ell gefertigten Unterarmteil fixiert.

Indikation

Bei Arm(teil)verlusten mit Fehlen des Unterarmes einschliesslich des Ellenbogengelenks

und Versorgung mit einer Habitus- oder Hybridprothese kdnnen passive Ellenbogengelenkschie-
nen ohne Sperre Bestandteil der Prothese sein, insbesondere

1) zur Wiederherstellung der Kérperform/des aufieren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung
auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

und

2) wenn eine Versorgung mit anderen Ellenbogenpassteilen eine inakzeptable Uberlange der Pro-
these bewirken wirde

und/oder

3) zur Sicherung einer akzeptablen Ellenbogenkinematik
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Der Stumpf muss prothesenféhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch belastbar
und die Wundheilung abgeschlossen sein.

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A
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42 Produktuntergruppe 38.88.02 Eigenkraft Ellenbogenpassteile

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 Absatz 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medi-
zinproduktegesetzes (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 § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medi-

zinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundséatz-
lich als erbracht. Dies gilt auch fir Zubehor im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikationsbezogenen/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Produktes fur die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hauslichen Umgebung oder dem sonstigen pri-
vaten Umfeld durch:

- Herstellererklarungen
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- Aussagekraftige Unterlagen

- Angemessene medizinische Bewertungen

Die Herstellererklarungen und aussagekraftigen Unterlagen mussen auch folgende Parameter
belegen:

- Kompatibilitdt mit anderen Passteilkomponenten

- Einachsige Gelenkbewegung im Sinne einer Flexion und Extension

- Bewegungsumfang (ROM) mindestens im Bereich zwischen 20° Flexion bis 120° Flexion

- Positionierung des Unterarmes (Flexion) durch eine Zugbandage

- Sperrfunktion des Gelenks in einer oder mehreren Gelenkstellungen durch die Zugbandage

- Entriegelungsmoglichkeit der Sperrfunktion durch die Zugbandage

- Mindestwert einer Betatigungskraft oder eines Betatigungsmoments, die/das auf das Betati-

gungselement des Steuer- oder Betatigungsmechanismus aufzubringen ist, betragt 5 N oder 0,1

Nm

Zusétzliche Anforderungen an 38.88.02.0 Eigenkraft, Ellenbogenpassteil, mit Sperre:

Nachzuweisen ist:

- Anschlussadapter zur Befestigung am System

- Ausfuhrungen in verschiedenen Groflien

- Gedampfter Streckanschlag nach der Extension

- Einstellbares Reibemoment der Armextension

Zusétzliche Anforderungen an 38.88.02.1 Eigenkraft, Ellenbogenschienen, mit Sperre:

Nachzuweisen ist:

- Ellenbogenschienen zur Befestigung am Schaft und an dem distal liegenden Passteilen
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Angemessene medizinische Bewertungen durchgefuhrter Versorgungen mit dem angemeldeten
Produkt auf der Basis von:

- Fallserien/Anwenderbeobachtungen

oder

- Bewegungsanalysen, biomechanischen Studien, technischen Beschreibungen

Die angemessenen medizinischen Bewertungen miussen folgende Parameter belegen:

- Freischwung mit geeignetem Widerstand fur ein passives gangsynchrones Mitschwingen des
prothetischen Armes beim Gehen.

- Sperrfunktion des Gelenks in einer oder mehreren Gelenkstellungen

- Entriegelungsmaoglichkeit der Sperrfunktion

- Positionierung des Unterarmes durch eine Zugbandage.

[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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Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemafR Antragsformular Abschnitt V
- 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
-- 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 und/oder dem Produkt

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

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

gen

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.

42.1  Produktart 38.88.02.0 Eigenkraft, Ellenbogenpassteil, mit Sperre

Beschreibung

Eigenkraft Ellenbogenpassteile mit Sperrfunktion dienen der Wiederherstellung der Kérper-
form/des auReren Erscheinungsbildes und der funktionellen Verbesserung.
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Die 4ulRere Form und die Farbgebung des prothetischen Ellenbogens orientieren sich an der Ana-
tomie des menschlichen Ellenbogens.

Der prothetische Ellenbogen schwingt mit geeignetem Widerstand wahrend des Ganges mit und
kann bei Bedarf durch eine Steuerungsbandage in eine Flexionsstellung gebracht und arretiert
werden. Die Verstellung des Flexionswinkels und die Arretierung kénnen stufenlos oder Uber Ras-
ten in bestimmten Winkeln erfolgen. Das Entriegeln des flektierten Ellenbogens ist auch unter Last
moglich und wird ebenfalls Uber die Steuerungsbandage ausgefuhrt. Ggf. ist in das Ellenbogenge-
lenk ein Untersetzungsgetriebe integriert.

An das Ellenbogenpassteil ist ggf. distal ein Unterarm montiert, der die Verbindung zu dem
Handgelenkpassteil herstellt.

Das Passteil ist sowohl im proximalen als auch im distalen Bereich mit einer Vorrichtung zur wei-
teren Adaption von Passteilen oder eines Schaftes zu versehen.

Indikation

Bei Arm(teil)verlusten mit Fehlen des Unterarmes einschliesslich des Ellenbogengelenks

und Versorgung mit einer Eigenkraft- oder Hybridprothese kann ein Eigenkraft-
Ellenbogenpassteil mit Sperre Bestandteil der Armprothese sein, insbesondere:

1) zur funktionellen Verbesserung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit dieser Prothese
eine wesentliche Greif- und Haltefunktion durchfiihren kann, die ohne Prothese oder mit einer
Prothese ohne Eigenkraft-Ellenbogenpassteil mit Sperre nicht gleichwertig durchfihrbar ist (die

Versorgung muss wesentliche Gebrauchsvorteile erzielen):

- zum zielgerichteten Greifen, Halten, Heben und Tragen von (leichten) Gegenstanden in unter-
schiedlichen Hohen

- zur Stabilisierung des Armes beim Halten, Heben und Tragen von Gegenstanden

und

2) zur Wiederherstellung der Kdrperform/des &ufleren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung
auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

und

3) zur Balancierung des Kérpergewichtes
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Der Stumpf muss prothesenféhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch belastbar
und die Wundheilung abgeschlossen sein. Zusatzlich muss die Versicherte oder der Versicherte
Uber eine ausreichende Muskelkraft zur Steuerung der Prothese und eine ausreichende Beweg-
lichkeit der Gelenke zur adaquaten Prothesennutzung verfiigen.

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

42.2 Produktart 38.88.02.1 Eigenkraft, Ellenbogenschienen, mit Sperre

Beschreibung
Eigenkraft Ellenbogenschienen mit Sperrfunktion dienen der Wiederherstellung der Kérper-
form/des duReren Erscheinungsbildes und der funktionellen Verbesserung.

Die Ellenbogenschienen ermdglichen tUber die proximalen Schienenteile eine individuelle Anbrin-
gung am Schaft und verhindern oder reduzieren eine unnatiirliche Uberlange des Oberarmes.

Der prothetische Ellenbogen schwingt mit geeignetem Widerstand wahrend des Ganges mit und
kann bei Bedarf durch eine Steuerungsbandage in eine Flexionsstellung gebracht und arretiert
werden. Die Verstellung des Flexionswinkels und die Arretierung kénnen stufenlos oder tGber Ras-
ten in bestimmten Winkeln erfolgen. Das Entriegeln des flektierten Ellenbogens ist auch unter Last
maoglich und wird ebenfalls Uber die Steuerungsbandage ausgefthrt.

Die distalen Schienenteile werden an einer konfektionierten Unterarmschale oder einem individu-
ell gefertigten Unterarmteil fixiert.

Indikation
Bei Arm(teil)verlusten mit Fehlen des Unterarmes einschliesslich des Ellenbogengelenks

und Versorgung mit einer Eigenkraft- oder Hybridprothese kdnnen Eigenkraft-
Ellenbogengelenkschienen mit Sperrfunktion Bestandteil der Prothese sein, insbesondere

1) zur funktionellen Verbesserung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit dieser Prothese
eine wesentliche Greif- und Haltefunktion durchfiihren kann, die ohne Prothese oder mit einer
Prothese ohne Eigenkraft-Ellenbogenpassteil mit Sperre nicht gleichwertig durchfihrbar ist (die
Versorgung muss wesentliche Gebrauchsvorteile erzielen):

- zum zielgerichteten Greifen, Halten, Heben und Tragen von (leichten) Gegenstanden in unter-
schiedlichen Héhen
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- zur Stabilisierung des Armes beim Halten, Heben und Tragen von Gegenstanden

und

2) zur Wiederherstellung der Kdrperform/des &ufleren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung
auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

und

3) zur Balancierung des Korpergewichtes

Die Versorgung mit Eigenkraft-Ellenbogenschienen mit Sperrfunktion ist immer dann indiziert:

- wenn eine Versorgung mit anderen Ellenbogenpassteilen eine inakzeptable Uberlange der Pro-
these bewirken wirde. Sie sichert gleichzeitig eine akzeptable Ellenbogenkinematik

- zur Stabilisierung von Sonderkonstruktionen bei ultrakurzen Unterarmstimpfen.

Der Stumpf muss prothesenféhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch belastbar
und die Wundheilung abgeschlossen sein. Zusatzlich muss die Versicherte oder der Versicherte
Uber eine ausreichende Muskelkraft zur Steuerung der Prothese und eine ausreichende Beweg-
lichkeit der Gelenke zur adaquaten Prothesennutzung verfiigen.

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A
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43  Produktuntergruppe 38.88.03 Fremdkraft Ellenbogenpassteile

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 Absatz 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medi-
zinproduktegesetzes (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 § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medi-

zinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundséatz-
lich als erbracht. Dies gilt auch fir Zubehor im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikationsbezogenen/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Produktes fur die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hauslichen Umgebung oder dem sonstigen pri-
vaten Umfeld durch:

- Herstellererklarungen

Produktgruppe 38 ,Armprothesen*
Datum der Fortschreibung: 26.03.2019 Seite 488 von 550



- Aussagekraftige Unterlagen

- Angemessene medizinische Bewertungen

Die Herstellererklarungen und aussagekraftigen Unterlagen mussen auch folgende Parameter
belegen:

- Kompatibilitdt mit anderen Passteilkomponenten

- Anschlussadapter zur Befestigung am System

- Ausfiihrungen in verschiedenen Grélien

- Einachsige Gelenkbewegung im Sinne einer Flexion und Extension

- Bewegungsumfang (ROM) mindestens im Bereich zwischen 20° Flexion bis 120° Flexion

- Gedampfter Streckanschlag nach der Extension

- Einstellbares Reibemoment der Armextension

- Integration von Verbindungen und Anschlissen zur Signalweiterleitung

Zusétzliche Anforderungen an 38.88.03.0 Fremdkraft, Ellenbogenpassteil:

Nachzuweisen ist:

- Positionierung des Unterarmes (Flexion) durch die kontralaterale Hand

Zusatzliche Anforderungen an 38.88.03.1 Fremdkraft, Ellenbogenpassteil, elektrische Sperre:

Nachzuweisen ist:

- Positionierung des Unterarmes (Flexion) durch die kontralaterale Hand

- Elektrische Sperrfunktion des Gelenks in einer oder mehreren Gelenkstellung/en

- Elektrische Entriegelungsmadglichkeit der Sperrfunktion

- Mobile, von der Zufuhr elektrischer Energie unabhangige Verwendung muss madglich sein.
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- Angabe der Lautstarke in Dezibel (db) bei Nutzung der elektrischen Sperrfunktion

Zusatzliche Anforderungen an 38.88.03.2 Fremdkraft, Ellenbogenpassteil, mit Aktuator:

Nachzuweisen ist:

- Positionierung des Unterarmes (Flexion) durch einen Elektromotor

- Elektrische Sperrfunktion des Gelenks in einer oder mehreren Gelenkstellung/en

- Elektrische Entriegelungsmdglichkeit der Sperrfunktion

- Regelung der computergesteuerten Systeme durch permanente Messung der Eingangssignale
und Anpassung aller Parameter

- Mobile, von der Zufuhr elektrischer Energie unabhangige Verwendung muss mdglich sein.

- Begrenzung der maximalen Kraft

- Einstellung der Kraft und Geschwindigkeit

- Angabe der Lautstarke in Dezibel (db) bei Nutzung der elektrischen Sperrfunktion und des
elektrischen Motors

- Angabe der Hubkraft in kg

Angemessene medizinische Bewertungen durchgefuhrter Versorgungen mit dem angemeldeten
Produkt auf der Basis von:

- Fallserien/Anwenderbeobachtungen

oder

- Bewegungsanalysen, biomechanischen Studien, technischen Beschreibungen.

Die angemessenen medizinischen Bewertungen muissen folgende Parameter belegen:

- Freischwung mit geeignetem Widerstand flr ein passives gangsynchrones Mitschwingen des
prothetischen Armes beim Gehen.
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Zusétzliche Anforderungen fur 38.88.03.0 Fremdkraft, Ellenbogenpassteil:

Nachzuweisen ist:

- Manuelle Sperrfunktion des Gelenks in einer oder mehreren Gelenkstellung/en

- Manuelle Entriegelungsmaoglichkeit der Sperrfunktion.

Zusatzliche Anforderungen fir 38.88.03.1 Fremdkraft, Ellenbogenpassteil, elektrische Sperre:

Nachzuweisen ist:

- Elektrische Sperrfunktion des Gelenks in einer oder mehreren Gelenkstellung/en

- Elektrische Entriegelungsmaoglichkeit der Sperrfunktion

Zusétzliche Anforderungen an 38.88.03.2 Fremdkraft, Ellenbogenpassteil, mit Aktuator:

Nachzuweisen ist:

- Positionierung des Unterarmes im Rahmen des angegebenen Bewegungsumfanges

- Tragen und Heben von verschiedenen Gegenstanden (Kiste heben und tragen, Besteck zum
Mund und so weiter)

- Elektrische Sperrfunktion des Gelenks in einer oder mehreren Gelenkstellung/en

- Elektrische Entriegelungsmoglichkeit der Sperrfunktion

[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

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemafR 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
-- Reinigungs- und Pflegehinweise

-- Wartungshinweise

-- Zusammenbau- und Montageanweisung

-- Angabe des verwendeten Materials

- Herstellererklarung Uber die Verflgbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fur blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form gemafll den Angaben im Antragsformular Abschnitt V

- Produktkennzeichnung auf der Verpackung und/oder dem Produkt

VI. Sonstige Anforderungen

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

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.

43.1 Produktart 38.88.03.0 Fremdkraft, Ellenbogenpassteil

Beschreibung
Fremdkraft-Ellenbogenpassteile dienen Uberwiegend dem funktionellen Ausgleich.

Der prothetische Ellenbogen schwingt mit geeignetem Widerstand wahrend des Ganges mit und
kann durch die kontralaterale Hand oder durch eine Steuerungsbandage in eine Flexionsstellung
gebracht und ggf. arretiert werden. Die Verstellung des Flexionswinkels und die Arretierung kén-
nen stufenlos oder Uber Rasten in bestimmten Winkeln erfolgen. Das Entriegeln des flektierten
Ellenbogens ist auch unter Last moglich. Ggf. ist in das Ellenbogengelenk ein Untersetzungsge-
triebe integriert.

Das Fremdkraft-Ellenbogenpassteil bietet Weiterleitungen und Anschlisse, um die elektronischen
Signale an das fremdkraftgetriebene distal liegende Handpassteil oder Handgelenkspassteil wei-

terzuleiten.

Das Ellenbogenpassteil ist sowohl im proximalen als auch im distalen Bereich mit einer Vorrich-
tung zur weiteren Adaption von Passteilen oder eines Schaftes zu versehen.

Die aulRere Form und die Farbgebung des prothetischen Ellenbogens orientieren sich an der Ana-
tomie des menschlichen Ellenbogens.

Indikation
Bei Arm(teil)verlusten mit Fehlen des Unterarmes einschliesslich des Ellenbogengelenks

und Versorgung mit einer Fremdkraft- oder Hybridprothese kann ein Fremdkraft-
Ellenbogenpassteil Bestandteil der Armprothese sein, insbesondere:

1) zur funktionellen Verbesserung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit dieser Prothese
eine wesentliche Greif- und Haltefunktion durchfiihren kann, die ohne Prothese oder mit einer
Prothese ohne dieses Passteil nicht gleichwertig durchflihrbar ist (die Versorgung muss wesentli-
che Gebrauchsvorteile erzielen):
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- zum zielgerichteten Greifen, Halten, Heben und Tragen von (leichten) Gegenstanden in unter-
schiedlichen Héhen

- zur Stabilisierung des Armes beim Halten, Heben und Tragen von (leichten) Gegenstanden

und

2) zur Wiederherstellung der Kérperform/des dufleren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung
auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

und

3) zur Balancierung des Korpergewichtes

Die Versorgung ist indiziert fir geringe bis mittlere mechanische Beanspruchung ohne hohen
Verschmutzungsgrad.

Der Stumpf muss prothesenféhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch belastbar
und die Wundheilung abgeschlossen sein.

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

43.2 Produktart 38.88.03.1 Fremdkraft, Ellenbogenpassteil, elektrische Sperre

Beschreibung
Fremdkraft-Ellenbogenpassteile mit elektrischer Sperre dienen tberwiegend dem funktionellen
Ausgleich.

Der prothetische-Ellenbogen schwingt mit geeignetem Widerstand wéahrend des Ganges mit und
kann durch die kontralaterale Hand oder durch eine Steuerungsbandage in eine Flexionsstellung
gebracht werden. Die Arretierung erfolgt durch eine elektrische Sperre, die durch eine Steue-
rungsbandage, Elektroden oder die kontralaterale Hand ausgeldst wird. Die Verstellung des Flexi-
onswinkels und die Arretierung kénnen stufenlos oder Uber Rasten in bestimmten Winkeln erfol-
gen. Das Entriegeln des flektierten Ellenbogens ist auch unter Last moglich und erfolgt ebenfalls
durch ein elektronisches Signal. Ggf. ist in das Ellenbogengelenk ein Untersetzungsgetriebe inte-
griert.
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Das Fremdkraft-Ellenbogenpassteil mit elektrischer Sperre bietet Verbindungen und Anschliusse,
um die elektronischen Signale an das fremdkraftgetriebene distal liegende Handpassteil oder
Handgelenkspassteil weiterzuleiten.

Das Ellenbogenpassteil ist sowohl im proximalen als auch im distalen Bereich mit einer Vorrich-
tung zur weiteren Adaption von Passteilen oder eines Schaftes zu versehen.

Die 4ulRere Form und die Farbgebung des prothetischen Ellenbogens orientieren sich an der Ana-
tomie des menschlichen Ellenbogens.
Indikation

Bei Arm(teil)verlusten mit Fehlen des Unterarmes einschliesslich des Ellenbogengelenks

und Versorgung mit einer Fremdkraft- oder Hybridprothese kann ein Fremdkraft-
Ellenbogenpassteil mit elektrischer Sperre Bestandteil der Armprothese sein, insbesondere:

1) zur funktionellen Verbesserung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit dieser Prothese
eine wesentliche Greif- und Haltefunktion durchftihren kann, die ohne Prothese oder mit einer
Prothese ohne dieses Passteil nicht gleichwertig durchfiihrbar ist (die Versorgung muss wesentli-

che Gebrauchsvorteile erzielen):

- zum zielgerichteten Greifen, Halten, Heben und Tragen von (leichten) Gegenstanden in unter-
schiedlichen Hohen

- zur Stabilisierung des Armes beim Halten, Heben und Tragen von (leichten) Gegenstéanden

und

2) zur Wiederherstellung der Kérperform/des dufleren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung
auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

und

3) zur Balancierung des Korpergewichtes

Die Versorgung ist indiziert fir geringe bis mittlere mechanische Beanspruchung ohne hohen
Verschmutzungsgrad.

Der Stumpf muss prothesenféhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch belastbar
und die Wundheilung abgeschlossen sein.
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Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

43.3 Produktart 38.88.03.2 Fremdkraft, Ellenbogenpassteil, mit Aktuator

Beschreibung

Fremdkraft-Ellenbogenpassteile mit Aktuator dienen Uberwiegend dem funktionellen Ausgleich.

Der prothetische Ellenbogen schwingt mit geeignetem Widerstand wahrend des Ganges mit. Die
Bewegung des Ellenbogengelenks erfolgt durch einen Motor, der durch eine Steuerungsbandage,
Elektroden oder die kontralaterale Hand angesteuert wird. Die Verstellung der Ellenbogenbeu-
gung kann auf bestimmte Flexionswinkel programmiert sein oder stufenlos geschehen. Die Arre-
tierung des Ellenbogengelenks erfolgt durch ein Signal oder wird automatisch ausgeldst. Das Ent-
riegeln des Ellenbogengelenks erfolgt durch ein elektronisches Signal.

Das Fremdkraft-Ellenbogenpassteil mit Aktuatoren bietet Verbindungen und Anschlisse, um die
elektronischen Signale an das fremdkraftgetriebene distal liegende Handpassteil oder Handge-

lenkspassteil weiterzuleiten.

Das Ellenbogenpassteil ist sowohl im proximalen als auch im distalen Bereich mit einer Vorrich-
tung zur weiteren Adaption von Passteilen oder eines Schaftes zu versehen.

Indikation
Bei Arm(teil)verlusten mit Fehlen des Unterarmes einschliesslich des Ellenbogengelenks

und Versorgung mit einer Fremdkraft- oder Hybridprothese kann ein Fremdkraft-
Ellenbogenpassteil mit Aktuatoren Bestandteil der Armprothese sein, insbesondere:

1) zur funktionellen Verbesserung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit dieser Prothese
eine wesentliche Greif- und Haltefunktion durchfiihren kann, die ohne Prothese oder mit einer
Prothese ohne dieses Passteil nicht gleichwertig durchfiuihrbar ist (die Versorgung muss wesentli-
che Gebrauchsvorteile erzielen):

- zum zielgerichteten und schnellen Greifen, Halten, Heben und Tragen von leichten bis schweren
Gegenstanden in unterschiedlichen Hohen

- zur Stabilisierung des Armes beim Halten, Heben und Tragen von leichten bis schweren Gegen-
standen
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und

2) zur Wiederherstellung der Kdrperform/des &ufleren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung
auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

und

3) zur Balancierung des Kérpergewichtes

Der Stumpf muss prothesenféhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch belastbar
und die Wundheilung abgeschlossen sein.

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A
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Anwendungsort 38.89 Schulterpassteil

44  Produktuntergruppe 38.89.01 Passiv Schulterpassteile

Anforderungen gemal} § 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 § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medi-
zinproduktegesetzes (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 Absatz 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medi-
zinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatz-
lich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubehér im Sinne des 8§ 3 Nr. 9 MPG.

[Il. Besondere Qualitdtsanforderungen

[11.1 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 mediziniche Bewertungen

Die Herstellererklarungen und aussagekraftigen Unterlagen mussen auch folgende zusatzliche
Parameter belegen:

- Kompatibilitdt mit anderen Passteilkomponenten

- Anschlussadapter zur Befestigung am System

- Freischwung mindestens 8° Retroversion und 20° Anteversion

- Einstellbares Reibemoment/Widerstand

Zusatzliche Anforderungen an 38.89.01.1 Passiv, Schulterpassteil, mit Sperre:

Nachzuweisen ist:

- Manuelle Sperrfunktion des Gelenks in einer oder mehreren Gelenkstellung/en

- Manuelle Entriegelungsmoglichkeit der Sperrfunktion durch die kontralaterale Hand

Angemessene medizinische Bewertungen durchgefuhrter Versorgungen mit dem angemeldeten
Produkt auf der Basis von:

- Fallserien/Anwenderbeobachtungen

oder

- Bewegungsanalysen, biomechanischen Studien, technischen Beschreibungen.

Die angemessenen medizinischen Bewertungen missen folgende Parameter belegen:

- Freischwung mit geeignetem Widerstand flr ein passives gangsynchrones Mitschwingen des
prothetischen Armes beim Gehen.

38.89.01.1 Zusatzliche Anforderungen fur Passiv, Schulterpassteil, mit Sperre:
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Nachzuweisen ist:

- Manuelle Sperrfunktion des Gelenks in einer oder mehreren Gelenkstellung/en

- Manuelle Entriegelungsmaoglichkeit der Sperrfunktion.

[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

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemafR Antragsformular Abschnitt V

- 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
-- Reinigungs- und Pflegehinweise

-- Wartungshinweise

-- Zusammenbau- und Montageanweisung

-- Angabe des verwendeten Materials
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- Herstellererklarung tber die Verfugbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fur blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form gemal den Angaben im Antragsformular Abschnitt V

- Produktkennzeichnung auf der Verpackung und/oder dem Produkt

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

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

gen

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.

44.1  Produktart 38.89.01.0 Passiv, Schulterpassteil, frei schwingend

Beschreibung

Passive freischwingende Schulterpassteile dienen der Wiederherstellung der Kérperform/des au-
Reren Erscheinungsbildes und der funktionellen Verbesserung. Die unkomplizierte Handhabung
steht im Vordergrund. Die duRBere Form der prothetischen Schulter orientiert sich an der Anatomie

der menschlichen Schulter.

Die prothetische Schulter schwingt wéahrend des Ganges mit und kann bei Bedarf von der kontra-
lateralen Hand in eine Flexionsstellung gebracht werden. Neben der Anteversion und Retroversion
kdnnen Schulterpassteile eine Abduktion/Adduktion und ggf. auch eine zusatzliche Innen- und

AuRenrotation ausfuihren. Die Freiheitsgrade werden durch fest bestimmte Achsen bestimmt oder

durch ein Kugelgelenk umgesetzt.

Der Widerstand im Freischwung kann durch medizintechnisches Personal individuell angepasst

werden.

Das Schulterpassteil ist sowohl im proximalen als auch im distalen Bereich mit einer Vorrichtung
zur weiteren Adaption von Passteilen oder eines Schaftes zu versehen.
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Indikation
Bei Arm(teil)verlusten mit Fehlen des Oberarmes einschliesslich des Schultergelenks

und Versorgung mit einer Habitus- Armprothese kann ein passives freischwingendes Schulter-
passteil Bestandteil der Prothese sein, insbesondere:

1) zur Wiederherstellung der Korperform/des aulieren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung
auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

und

2) zur Balancierung des Korpergewichtes

Der Stumpf muss prothesenféhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch belastbar
und die Wundheilung abgeschlossen sein.

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

44.2  Produktart 38.89.01.1 Passiv, Schulterpassteil, mit Sperre

Beschreibung

Passive freischwingende Schulterpassteile mit Sperrfunktion dienen der Wiederherstellung der
Korperform/des duBeren Erscheinungsbildes und der funktionellen Verbesserung. Die unkompli-
zierte Handhabung steht im Vordergrund. Die duliere Form der prothetischen Schulter orientiert
sich an der Anatomie der menschlichen Schulter.

Die prothetische Schulter schwingt wéhrend des Ganges mit und kann bei Bedarf von der kontra-
lateralen Hand in eine Flexionsstellung gebracht und arretiert werden. Eine Fest- oder Freistellung
des Schulterpassteils kann teilweise auch durch bestimmte Bewegungen des Oberkérpers erfol-
gen.

Neben der Anteversion und Retroversion kdnnen Schulterpassteile eine Abduktion/Adduktion und
ggof. auch eine zusatzliche Innen- und AuBenrotation ausfihren. Die Freiheitsgrade werden durch
definierte Achsen bestimmt oder durch ein Kugelgelenk umgesetzt.

Der Widerstand im Freischwung kann durch medizintechnisches Personal individuell angepasst

werden.
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Das Schulterpassteil ist sowohl im proximalen als auch im distalen Bereich mit einer Vorrichtung
zur weiteren Adaption von Passteilen oder eines Schaftes zu versehen.

Indikation
Bei Arm(teil)verlusten mit Fehlen des Oberarmes einschliesslich des Schultergelenks

und Versorgung mit einer Habitus- oder Hybrid-Armprothese kann ein passives freischwingendes
Schulterpassteil mit Sperrfunktion Bestandteil der Prothese sein, insbesondere:

1) zur funktionellen Verbesserung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit dieser Prothese
eine wesentliche Greif- und Haltefunktion durchfiihren kann, die ohne Prothese oder mit einer
Prothese ohne dieses Passteil nicht gleichwertig durchfiuihrbar ist (die Versorgung muss wesentli-
che Gebrauchsvorteile erzielen):

- zum zielgerichteten Greifen von (leichten) Gegenstidnden in unterschiedlichen Héhen

- zur Stabilisierung des Armes beim Halten, Heben und Tragen von (leichten) Gegenstéanden in
unterschiedlichen Hohen

- zur aktiven Wiederherstellung des Gegengriffs in unterschiedlichen H6hen

und/oder

2) zur Wiederherstellung der Kdrperform/des &ufleren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung
auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

und

3) zur Balancierung des Kérpergewichtes

Der Stumpf muss prothesenféhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch belastbar
und die Wundheilung abgeschlossen sein.

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A
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45  Produktuntergruppe 38.89.02 Fremdkraft Schulterpassteile

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 Absatz 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medi-
zinproduktegesetzes (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 § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medi-

zinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundséatz-
lich als erbracht. Dies gilt auch fir Zubehor im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikationsbezogenen/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Produktes fur die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hauslichen Umgebung oder dem sonstigen pri-
vaten Umfeld durch:

- Herstellererklarungen
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- Aussagekraftige Unterlagen

- Angemessene medizinische Bewertungen

Die Herstellererklarungen und aussagekraftigen Unterlagen mussen auch folgende Parameter
belegen:

- Kompatibilitdt mit anderen Passteilkomponenten

- Anschlussadapter zur Befestigung am System

- Freischwung mindestens 8° Retroversion und 20° Anteversion

- Einstellbares Reibemoment/Widerstand

- Elektrische Sperrfunktion des Gelenks in einer oder mehreren Gelenkstellung/en

- Elektrische Entriegelungsmoglichkeit der Sperrfunktion

- Mindestwert einer Betatigungskraft oder eines Betatigungsmoments, die/das auf das Betati-

gungselement des Steuer- oder Betatigungsmechanismus aufzubringen ist, betragt mindestens 5

N oder 0,1 Nm

- Mobile, von der Zufuhr elektrischer Energie unabhangige Verwendung muss moglich sein

- Angabe der Lautstéarke in Dezibel (db) bei Nutzung der elektrischen Sperrfunktion

Angemessene medizinische Bewertungen durchgefuhrter Versorgungen mit dem angemeldeten
Produkt auf der Basis von:

- Fallserien/Anwenderbeobachtungen

oder

- Bewegungsanalysen, biomechanischen Studien, technischen Beschreibungen

Die angemessenen medizinischen Bewertungen muissen folgende Parameter belegen:

- Freischwung mit geeignetem Widerstand flr ein passives gangsynchrones Mitschwingen des
prothetischen Armes beim Gehen.
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- Elektrische Sperrfunktion des Gelenks in einer oder mehreren Gelenkstellung/en

- Elektrische Entriegelungsmoglichkeit der Sperrfunktion

[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

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemafR 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
-- Reinigungs- und Pflegehinweise

-- Wartungshinweise

-- Zusammenbau- und Montageanweisung

-- Angabe des verwendeten Materials
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- Herstellererklarung Uber die Verflgbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fur blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form gemafll den Angaben im Antragsformular Abschnitt V

- Produktkennzeichnung auf der Verpackung und/oder dem Produkt

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

VII. 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.

45.1  Produktart 38.89.02.0 Fremdkraft, Schulterpassteil, elektrische Sperre

Beschreibung

Fremdkraft Schulterpassteile mit elektronischer Sperre dienen tiberwiegend dem funktionellen
Ausgleich. Die duRRere Form der prothetischen Schulter orientiert sich an der Anatomie der
menschlichen Schulter.

Die prothetische Schulter schwingt wéahrend des Ganges mit und kann bei Bedarf von der kontra-
lateralen Hand in eine Flexionsstellung gebracht werden. Die Arretierung erfolgt durch eine elekt-
rische Sperre, die durch eine Steuerungsbandage, Elektroden oder die kontralaterale Hand ausge-
16st wird. Das Entriegeln des Schulterpassteils erfolgt ebenfalls durch ein elektronisches Signal.

Neben der Anteversion und Retroversion kdnnen Schulterpassteile eine Abduktion/Adduktion und
ggf. auch eine zuséatzliche Innen- und AuBenrotation ausfiihren. Die Freiheitsgrade werden durch
fest bestimmte Achsen bestimmt oder durch ein Kugelgelenk umgesetzt.

Der Widerstand im Freischwung kann durch medizintechnisches Personal individuell angepasst

werden.

Das Fremdkraft Schulterpassteil mit elektrischer Sperre bietet Verbindungen und Anschliisse, um
die elektronischen Signale an das fremdkraftgetriebene distal liegende Ellenbogenpassteil, Hand-
passteil oder Handgelenkspassteil weiterzuleiten.
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Das Schulterpassteil ist sowohl im proximalen als auch im distalen Bereich mit einer Vorrichtung
zur weiteren Adaption von Passteilen oder eines Schaftes zu versehen.

Indikation

Bei Arm(teil)verlusten mit Fehlen des Oberarmes einschliesslich des Schultergelenks

und Versorgung mit einer Fremdkraft- oder Hybrid-Armprothese kann ein Fremdkraft-
Schulterpassteil mit elektronischer Sperre Bestandteil der Prothese sein, insbesondere:

1) zur funktionellen Verbesserung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit dieser Prothese
eine wesentliche Greif- und Haltefunktion durchfiihren kann, die ohne Prothese oder mit einer
Prothese ohne dieses Passteil nicht gleichwertig durchflihrbar ist (die Versorgung muss wesentli-

che Gebrauchsvorteile erzielen):

- zum zielgerichteten und schnellen Greifen von (leichten) Gegenstanden in unterschiedlichen
Hohen

- zur schnellen Stabilisierung des Armes beim Halten, Heben und Tragen von (leichten) Gegen-
standen in unterschiedlichen H6hen

- zur aktiven Wiederherstellung des Gegengriffs in unterschiedlichen H6hen

und

2) zur Wiederherstellung der Kdrperform/des &ufleren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung
auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

und

3) zur Balancierung des Kérpergewichtes

Der Stumpf muss prothesenféhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch belastbar
und die Wundheilung abgeschlossen sein.

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A
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Anwendungsort 38.90. Armprothesen-Strukturteil/Zusatz/Zubehor

ohne speziellen Anwendungsort

46 Produktuntergruppe 38.90.01 Adapter

Anforderungen gemald § 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 Absatz 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des 8§ 3 Nr. 1 des Medi-
zinproduktegesetzes (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 § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medi-

zinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatz-
lich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubehor im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

Ill. Besondere Qualitatsanforderungen

[11.1 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

Die Herstellererklarungen und aussagekraftigen Unterlagen mussen auch folgende Parameter
belegen:

- Kompatibilitat mit anderen Passteilkomponenten

Zusatzliche Anforderungen an 38.90.01.0 Eingussring:

Nachzuweisen ist:

- Anschlussadapter zur Befestigung von Passteilkomponenten

- Konstruktion des Adapters mit Vorrichtung fur das EingieBen in den Schaft

Zusétzliche Anforderungen an 38.90.01.1 Verbindungsadapter:

Nachzuweisen ist:

- Anschlussadapter zur Befestigung von Passteilkomponenten

Zusatzliche Anforderungen an 38.90.01.2 Modularsystemadapter:

Nachzuweisen ist:

- Anschlussadapter zur Befestigung von Passteilkomponenten

- Justierméglichkeit an mindestens einer Seite mit Drehjustierung und/oder Winkeljustierung

Zusatzliche Anforderungen an 38.90.01.3 Unterarmformteil:

Nachzuweisen ist:

- Eine einfache Reinigung und ggf. Desinfizierung mit haushaltstiblichen Mitteln muss méglich

sein.
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- Die Form und Farbe orientieren sich an der Anatomie des menschlichen Unterarmes.

Zusatzliche Anforderungen an 38.90.01.4 Schulterbugel:

Nachzuweisen ist:

- Ausfuhrungen in links und rechts

- Anschlussadapter zur Befestigung des Schulterpassteils

- Konstruktion des Adapters mit Vorrichtung fur das EingieBen in den Schaft

[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

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemafR Antragsformular Abschnitt V

- Die ordnungsgemaéRe 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
-- 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 und/oder dem Produkt

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

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

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.

46.1 Produktart 38.90.01.0 Eingussring

Beschreibung
Der Eingussring wird in Faserverbundwerkstoffschafte einlaminiert oder eingeklebt zur Verbin-
dung der individuellen Prothesenkomponenten (Schaft) mit den industriell gefertigten Passteilen.

Zur formschlissigen Verbindung zum Schaft sind in der Regel auf der AuRenseite Nuten und Rif-
felungen eingebracht. Die Befestigung der Passteile erfolgt durch Klemmung oder Verschraubung
mit dem Eingussring.

Eingussringe bestehen in der Regel aus Aluminium oder Kunststoff.

Indikation
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Bei Arm(teil)verlusten und prothetischer Versorgung dienen Eingussringe als Bauteile der Prothese
zur unldsbaren Verbindung des Prothesenschaftes mit einem Passteil.

Vorteil: Reduzierung der Einbauhhe.

Nachteil: Die Versicherte oder der Versicherte kann Passteile nicht selbststandig austauschen
(z. B. myoelektrisches Handgelenk gegen Greifer).

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

46.2 Produktart 38.90.01.1 Verbindungsadapter

Beschreibung

Die Verbindungsadapter dienen als Verbindungsstick zwischen Handgelenkpassteil, Schaft oder
Unterarmpassteil/Ellenbogenpassteil mit Eingussring und Handersatz. Sie bestehen in der Regel
aus Kunststoff oder Stahl.

Die Verbindung erfolgt tUiber einen Nutzapfen oder einen Gewindezapfen.

Indikation
Bei Arm(teil)verlusten und prothetischer Versorgung dienen Verbindungsadapter als Bauteile der
Prothese zur losbaren oder unldsbaren Verbindung zwischen verschiedenen funktionellen Kom-

ponenten.

Bei einer lI8sbaren Verbindung kann die Versicherte oder der Versicherte Passteile selbststandig
austauschen (z. B. myoelektrisches Handgelenk gegen Greifer). Die medizinische Indikation fur
derartige Adapter besteht dann, wenn die Versicherte oder der Versicherte im Alltag gegeniber
einer unlésbaren Verbindung alltagsrelevante Gebrauchsvorteile hat:

1) bei Verwendung eines Handpassteils Wiederherstellung der Kérperform/des aufleren Erschei-
nungsbildes, um so eine Entstellung auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

oder
2) bei Verwendung spezieller Greifer Moglichkeit der Durchfiihrung handwerklicher Tatigkeiten,

die eine erh6hte mechanische Belastbarkeit, Schmutzresistenz, eine groRere Offnungsweite, eine
bessere Feinmotorik und/oder eine héhere Greifkraft des Handpassteils erfordern

Produktgruppe 38 ,Armprothesen*
Datum der Fortschreibung: 26.03.2019 Seite 513 von 550



Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

46.3 Produktart 38.90.01.2 Modularsystemadapter

Beschreibung
Modularsystemadapter sind Adapter und Rohrpassteile der endoskelettalen Bauweise (Modu-
larbauweise) und bestehen aus Aluminium, Stahl oder Titan.

Durch verschiedene Adaptionen erfolgen die Verbindungen zu den Hand-/Handgelenk-
/Ellenbogen- und Schulterpassteilen sowie zu den individuellen Prothesenkomponenten (Schaft).
Ggf. bieten die Adapter Winkel- und Rotationsverstellmoglichkeiten und gewéhrleisten die Adap-
tion von Kabeln oder Kabelzligen.

Zur Wiederherstellung der Kdrperform kénnen die Modularsystemadapter mit einer flexiblen
Schaumstoffverkleidung tiberzogen werden.

Indikation
Bei Arm(teil)verlusten und Versorgung mit einer Armprothese in Modularbauweise (,Rohrskelett-
prothesen”) werden Modularsystemadapter als Bauteile der Prothese zur I6sbaren oder unldsbaren

Verbindung zwischen verschiedenen funktionellen Komponenten eingesetzt.

Bei einer l6sbaren Verbindung kann die Versicherte oder der Versicherte Passteile selbststandig
austauschen (z. B. myoelektrisches Handgelenk gegen Greifer). Die medizinische Indikation fir
derartige Adapter besteht dann, wenn die Versicherte oder der Versicherte im Alltag gegenuber
einer unlésbaren Verbindung alltagsrelevante Gebrauchsvorteile hat:

1) bei Verwendung eines Handpassteils Wiederherstellung der Kérperform/des aufleren Erschei-
nungsbildes, um so eine Entstellung auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

oder
2) bei Verwendung spezieller Greifer Mdglichkeit der Durchfiihrung handwerklicher T&tigkeiten,

die eine erhdhte mechanische Belastbarkeit, Schmutzresistenz, eine groRere Offnungsweite, eine
bessere Feinmotorik und/oder eine héhere Greifkraft des Handpassteils erfordern

Produktgruppe 38 ,Armprothesen*
Datum der Fortschreibung: 26.03.2019 Seite 514 von 550



und

3) bei Mdglichkeit der Winkelverstellung funktionale Verbesserung des zielgerichteten Greifens,

Haltens und Tragens von Gegenstéanden

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 38A

46.4 Produktart 38.90.01.3 Unterarmformteil

Beschreibung
Unterarmformteile sind vorgefertigte Bauteile, die bei exoskelettaler Bauweise (Schalenbauweise)
zum Einsatz kommen. Die Prothesenwandung aus Faserverbundwerkstoffen tbernimmt sowohl

die Formgebung als auch die Funktion der Kraftaufnahme.

Durch verschiedene Adaptionen erfolgen die Verbindungen zu den Hand-/Handgelenk-
/Ellenbogen- und Schulterpassteilen sowie zu den individuellen Prothesenkomponenten (Schaft).

Indikation

Bei Arm(teil)verlusten und Versorgung mit einer Armprothese in Schalenbauweise (,exoskelettale
Bauweise") dienen Unterarmformteile als austauschbare Schaftmodule der Prothese

1) zur I6sbaren oder unlésbaren Verbindung zwischen verschiedenen funktionellen Komponenten

2) zum Armlangenausgleich

3) zur Wiederherstellung der Kdrperform/des dufleren Erscheinungsbildes, um so eine Entstellung
auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

Bei einer l6sbaren Verbindung kann die Versicherte oder der Versicherte Passteile selbststandig
austauschen (z. B. myoelektrisches Handgelenk gegen Greifer). Die medizinische Indikation fur
derartige Formteile besteht dann, wenn die Versicherte oder der Versicherte im Alltag gegeniiber
einer unlésbaren Verbindung alltagsrelevante Gebrauchsvorteile hat:

1) bei Verwendung eines Handpassteils Wiederherstellung der Kérperform/des dufleren Erschei-
nungsbildes, um so eine Entstellung auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

oder
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2) bei Verwendung spezieller Greifer Moglichkeit der Durchfiihrung handwerklicher Téatigkeiten,
die eine erhohte mechanische Belastbarkeit, Schmutzresistenz, eine groRere Offnungsweite, eine
bessere Feinmotorik und/oder eine héhere Greifkraft des Handpassteils erfordern

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

46.5 Produktart 38.90.01.4 Schulterbugel

Beschreibung

Schulterbligel werden zur Befestigung von Schultergelenken mit dem Schaft eingesetzt. Zum Ein-
satz kommen ein-, zwei oder dreiarmige Schulterbtigel, welche zur Verbindung einlaminiert wer-
den. Sie bestehen in der Regel aus Aluminium.

Indikation
Bei Arm(teil)verlusten und prothetischer Versorgung werden Schulterbiigel als Prothesenbauteil
zur Befestigung des Schultergelenkpassteils mit dem Oberarmschaft eingesetzt.

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A
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47  Produktuntergruppe 38.90.02 Schaftfixierungen

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 Absatz 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medi-
zinproduktegesetzes (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 § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medi-

zinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundséatz-
lich als erbracht. Dies gilt auch fir Zubehor im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikationsbezogenen/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Produktes fur die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hauslichen Umgebung oder dem sonstigen pri-
vaten Umfeld durch:

- Herstellererklarungen
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- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und aussagekraftigen Unterlagen mussen auch folgende Parameter
belegen:

- Kompatibilitdt mit anderen Passteilkomponenten

Zusatzliche Anforderungen an 38.90.02.0 Zugbandage:

Nachzuweisen ist:

- Unelastisches Material oder integriertes Zugkabel zur Kraftibertragung und Bewegungsausfih-

rung.

- Regulierbarer Verschluss

- Individuelle An- oder Nachpassungsmaoglichkeit

- Wechselbare Polsterung im Achselbereich

- Anschlussadapter zur Befestigung am System

- Befestigungsmoglichkeit zwischen Schaft und Bandage

- Gdf. elastische Einsatze

- Ggf. brustfreie Vorrichtung

Zusatzliche Anforderungen an 38.90.02.1 Tragesystem:

Nachzuweisen ist:

- Unelastisches Material

- Regulierbarer Verschluss

- Individuelle An- oder Nachpassungsmoglichkeit

- Wechselbare Polsterung im Achselbereich

Produktgruppe 38 ,Armprothesen*
Datum der Fortschreibung: 26.03.2019 Seite 518 von 550



- Anschlussadapter zur Befestigung am System

- Befestigungsmaglichkeit zwischen Schaft und Bandage
- Gdf. elastische Einsatze

- Ggf. brustfreie Vorrichtung

Zusatzliche Anforderungen an 38.90.02.2 Arretierungssystem:

Nachzuweisen ist:

- Arretierungssystem bestehend aus Lockeinheit und Verschlusskdrper (Pin)

- Pin mit Verbindungsmaoglichkeit zum Liner

- Lockeinheit mit automatischer Verriegelung

- Lockeinheit mit passiver Entriegelung

Zusatzliche Anforderungen an 38.90.02.3 Liner:

Nachzuweisen ist:

- Eine einfache Reinigung mit haushaltsiblichen Mitteln muss maoglich sein.

- Ausfiihrung in verschiedenen Grofzen

- Ggf. Anfertigung nach Maf}

- Ggf. Verbindungsmaoglichkeit zum Pin

- Ggf. geeignete Stabilisierungsmittel wie:

-- Integrierte Gewebeverstarkung im distalen Bereich
-- AuBenseite gewebebeschichtet

Zusatzliche Anforderungen an 38.90.02.4 Ventil:

Nachzuweisen ist:
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- Einfache Wartungsarbeiten mussen durch die Versicherte oder den Versicherten selbststandig
durchfihrbar sein.

- Ventilsystem bestehend aus Ventilschaft mit Ventilring oder sonstigen Ventilanschluss und dem
Ventil

- Manueller und/oder automatischer Luftausstof}

[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

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemafR 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
-- Reinigungs- und Pflegehinweise

-- Wartungshinweise

-- Zusammenbau- und Montageanweisung

Produktgruppe 38 ,Armprothesen*
Datum der Fortschreibung: 26.03.2019 Seite 520 von 550



-- Angabe des verwendeten Materials

- Herstellererklarung Uber die Verflgbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fur blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form gemafll den Angaben im Antragsformular Abschnitt V
- Produktkennzeichnung auf der Verpackung und/oder dem Produkt

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

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

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.

47.1 Produktart 38.90.02.0 Zugbandage

Beschreibung

Zugbandagen dienen der Ubertragung von Bewegungen und Kraften des Stumpfes, des Schulter-
gurtels und des Rumpfes auf die Prothese. Dariiber hinaus gewahrleisten sie einen zuséatzlichen
Halt der Prothese.

Bei Eigenkraftprothesen erfolgt die Kraftiibertragung der Bewegung in der Regel durch die Ver-
bindung der Bandage mit Gurten und Kabelztigen an der Prothese. Bei Fremdkraftprothesen wer-
den Uber die Zugbandage die Zugschalter angesteuert.

Vorgefertigte Zugbandagen ermdglichen eine einfache und schnelle Anfertigung und Anpassung.

Sie werden in der Regel im Bereich der Oberarmamputation in Zweizugbandagen und Dreizug-
bandagen eingeteilt. Bei einer Unterarmamputation kdnnen zuséatzlich Neunerbandagen und Ach-
terbandagen zum Einsatz kommen. Die Verbindung zwischen Achselgurt und Bandagengurten mit
Kabelfilhrung geschieht in der Regel Uber einen Bandagenring. Wird ein durchgehender Zug ge-
wahlt, wird in der Regel ein Doppelgummigurt mit innenlaufendem Zugkabel gewéhlt.
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In der Regel lasst sich die Zugbandage zuséatzlich durch Schiebeschnallen oder Ahnliches in der
Lange verstellen.

Die Zugbandagen bestehen aus waschbaren Textilien und austauschbaren Achselpolstern.
Indikation
Bei Arm(teil)verlusten und Versorgung mit einer Eigenkraft-, Fremdkraft- oder Hybrid-

Armprothese dienen Zugbandagen als Bauteil der Prothese

1) zur Ubertragung von Bewegungen und Kraften des Stumpfes, des Schultergurtels oder des
Rumpfes auf die Prothese,

und

2) zur Fixierung der Prothese am Stumpf/Koérper.

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

47.2 Produktart 38.90.02.1 Tragesystem

Beschreibung

Tragesysteme dienen zur Fixierung der Prothese am Stumpf. Sie kommen zum Einsatz, wenn an-
dere Fixierungssysteme keine ausreichende Fixierung der Prothese am Stumpf sicherstellen kén-
nen.

Vorgefertigte Tragesysteme ermdglichen eine einfache und schnelle Anfertigung und Anpassung.
In der Regel lassen sich die Tragesysteme zusatzlich durch Schiebeschnallen oder Ahnliches in
der Lange verstellen. Uber einen Pelottenknopf oder Riemen mit Schnallen lasst sich die Bandage
an dem Prothesenschaft fixieren.

Die Tragesysteme bestehen aus waschbaren Textilien und austauschbaren Achselpolstern.

Indikation
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Bei Arm(teil)verlusten und prothetischer Versorgung werden Tragesysteme zur Fixierung der Pro-
these am Stumpf eingesetzt, wenn andere Fixierungssysteme keine ausreichende Haftung der
Prothese am Stumpf sicherstellen kénnen.

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

47.3 Produktart 38.90.02.2 Arretierungssystem

Beschreibung

Die Arretierungssysteme dienen der Fixierung des Liners im Prothesenschaft. Sie bestehen aus
einem Verschlusskoérper (Pin), der in das Gewindeteil des Liners geschraubt wird, und der Lock-
einheit, die distal in den Schaft eingebaut wird.

Die Lockeinheit muss gesondert in den Schaft am distalen Ende einlaminiert oder in das Tiefzieh-

verfahren integriert werden.

Der Verschlusskdrper (Pin) wird aus Metall oder Kunststoff gefertigt und kann durch eine Druck-
mechanik entriegelt werden.

Indikation
Bei Arm(teil)verlusten und prothetischer Versorgung mit Liner dienen Arretierungssysteme als

Zusatz zum Schaftsystem zur Fixierung des Liners am Prothesenschaft

1) wenn mit anderen Techniken keine ausreichende Haftvermittlung zwischen Stumpf und Prothe-
se erreicht werden kann

und/oder

2) wenn bei mittellangen Stumpfen aufgrund der so erzielten guten Prothesenfixierung auf eine
Gelenkfassung verzichtet und eine groRere Bewegungsfreiheit erreicht werden kann

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A
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47.4 Produktart 38.90.02.3 Liner

Beschreibung

Liner bestehen in der Regel aus einem geschlossenen, dinnen, hochelastischen, leicht kompri-
mierenden, hautfreundlichen Mantel zwischen Stumpf und Prothesenschaft aus Silikon, Po-
lyurethan oder Elastomeren mit hoher Haftung.

Sie sind in verschiedenen GrélRen und Formen erhaltlich. Ggf. ist im distalen Bereich ein Gewinde-
teil zur Aufnahme des Verschlusskdrpers (Pin) eingegossen, mit dessen Hilfe der Liner mit der

Prothese verbunden werden kann.

Durch die hohe Haftung auf der Haut und ddie Befestigung des Liners mit der Prothese ergibt sich
ein sicheres Prothesenfixierungssystem.

Liner sind fur die Versicherte oder den Versicherten einfach zu handhaben, da sie auf den Stumpf
abgerollt werden und das Anziehen der Prothese im Sitzen erméglichen.

Indikation

Bei Arm(teil)verlusten und prothetischer Versorgung werden Liner als Zusatz zum Schaftsystem
eingesetzt

1) zur Haftvermittlung zwischen Stumpf und Prothese

und/oder

2) als Weichteilersatz/zum Ausgleich von Hinterschneidungen, wenn andere stumpfbettende
MalRnahmen nicht ausreichen

und/oder

3) zum Erreichen einer groReren Bewegungsfreiheit, wenn bei mittellangen Stumpfen aufgrund
der so erzielten guten Prothesenfixierung auf eine Gelenkfassung verzichtet werden kann

Die Liner-MaRfertigung ist dann angezeigt, wenn nach entsprechender schadigungsbezogener
Prifung ein konfektionierter Liner nicht zweckmaRig ist, wie z. B. bei Fehlbildungen oder extre-
men Stumpfformen. Sie erfolgt auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung.

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A
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47.5 Produktart 38.90.02.4 Ventil

Beschreibung

Ein Ventil dient zur Unterdruckerzeugung im Schaft und/oder dem Verschluss des Ventilschach-
tes. Dabei wird die Luft zwischen Stumpfende und Schaft nach aulien gelassen. In Gegenrichtung
lasst das Ventil keine Luft in das Innere des Prothesenschaftes.

Der Ventilschacht dient zum Einziehen des Stumpfes in den Schaft, indem der Einzugstrumpf

durch den Schacht gefuhrt wird.

Indikation

Bei Arm(teil)verlusten und prothetischer Versorgung unter Verwendung der Einziehschafttechnik
dienen Ventile als Zusatz zum Schaftsystem

1) zur Unterdruckerzeugung im Schaft

und

2) zum Verschluss des Ventilschachtes

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A
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48 Produktuntergruppe 38.90.03 Prothesenhandschuhe

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 Absatz 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medi-
zinproduktegesetzes (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 § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medi-

zinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundséatz-
lich als erbracht. Dies gilt auch fir Zubehor im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikationsbezogenen/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Produktes fur die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hauslichen Umgebung oder dem sonstigen pri-
vaten Umfeld durch:

- Herstellererklarungen
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- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und aussagekraftigen Unterlagen mussen auch folgende Parameter
belegen:

- Kompatibilitdt mit anderen Passteilkomponenten

- Eine einfache Reinigung und ggf. Desinfizierung mit haushaltstiblichen Mitteln muss maglich

sein.

- Ausfuhrungen in links und rechts

- Ausfuhrungen in verschiedenen Groflien

- Ausfiihrungen in verschiedenen Farben

[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

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemaR Antragsformular Abschnitt V

- 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

-- 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 und/oder dem Produkt

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

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

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.

48.1  Produktart 38.90.03.0 Fingerhandschuh

Beschreibung

Der Fingerhandschuh orientiert sich in Form, Farbe und Oberflachenstruktur an dem naturlichen
Finger. Er wird aus PVC oder Silikon hergestellt, passend fir entsprechende Fingerpassteile abge-
stimmt und ist in verschiedenen GroRen erhaltlich.

Indikation
Bei Fehlen eines Teils eines Fingers, eines oder mehrerer kompletter Finger und prothetischer
Versorgung mit einer Habitus-, Eigenkraft- oder Fremdkraft-Fingerprothese
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1) als kosmetischer Uberzug des Innenfingers zur Wiederherstellung des duReren Erscheinungs-
bildes, um so eine Entstellung auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

und

2) zum Schutz des Innenfingers/der Mechanik vor Feuchtigkeit, Schmutz und Staub

Prothesenfingerhandschuhe sind fir schmutzige Arbeiten nicht geeignet.

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

48.2  Produktart 38.90.03.1 Passiv, Prothesenhandschuh

Beschreibung

Der Prothesenhandschuh orientiert sich in Form, Farbe und Oberflachenstruktur an der natirli-
chen Hand. Er wird aus PVC oder Silikon hergestellt, passend auf entsprechende passive Hand-
passteile abgestimmt und ist in verschiedenen Grdolien erhéltlich.

Indikation

Bei Arm(teil)verlusten mit Fehlen der Hand und prothetischer Versorgung mit Nutzung eines pas-

siven Handpassteils dienen Prothesenhandschuhe

1) als kosmetischer Uberzug der Innenhand zur Wiederherstellung des auReren Erscheinungsbil-
des, um so eine Entstellung auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

und

2) zum Schutz der Innenhand/der Mechanik vor Feuchtigkeit, Schmutz und Staub

Prothesenhandschuhe sind flir schmutzige Arbeiten nicht geeignet.

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

48.3 Produktart 38.90.03.2 Eigenkraft, Prothesenhandschuh
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Beschreibung

Der Prothesenhandschuh orientiert sich in Form, Farbe und Oberflachenstruktur an der naturli-
chen Hand. Er wird aus PVC oder Silikon hergestellt, passend fur entsprechende Eigenkraft Hand-
passteile abgestimmt und ist in verschiedenen Grof3en erhéltlich.

Indikation
Bei Arm(teil)verlusten mit Fehlen der Hand und prothetischer Versorgung mit Nutzung eines Ei-
genkraft-Handpassteils dienen Prothesenhandschuhe

1) als kosmetischer Uberzug der Innenhand zur Wiederherstellung des auReren Erscheinungsbil-
des, um so eine Entstellung auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

und

2) zum Schutz der Innenhand/der Mechanik vor Feuchtigkeit, Schmutz und Staub

Prothesenhandschuhe sind fiir schmutzige Arbeiten nicht geeignet.

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 38A

48.4 Produktart 38.90.03.3 Fremdkraft, Prothesenhandschuh

Beschreibung

Der Prothesenhandschuh orientiert sich in Form, Farbe und Oberflachenstruktur an der natirli-
chen Hand. Er wird aus PVC oder Silikon hergestellt, passend fur entsprechende Fremdkraft
Handpassteile abgestimmt und ist in verschiedenen GroRen erhéltlich.

Indikation
Bei Arm(teil)verlusten mit Fehlen der Hand und prothetischer Versorgung mit Nutzung eines

Fremdkraft-Handpassteils dienen Prothesenhandschuhe

1) als kosmetischer Uberzug der Innenhand zur Wiederherstellung des auReren Erscheinungsbil-
des, um so eine Entstellung auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

und

2) zum Schutz der Innenhand vor Feuchtigkeit, Schmutz und Staub
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Prothesenhandschuhe sind fur schmutzige Arbeiten nicht geeignet.

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 38A
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49 Produktuntergruppe 38.90.04 Steuerungselemente

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 Absatz 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medi-
zinproduktegesetzes (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 § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medi-

zinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundséatz-
lich als erbracht. Dies gilt auch fir Zubehor im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikationsbezogenen/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Produktes fur die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hauslichen Umgebung oder dem sonstigen pri-
vaten Umfeld durch:

- Herstellererklarungen
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- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und aussagekraftigen Unterlagen mussen auch folgende Parameter
belegen:

- Kompatibilitdt mit anderen Passteilkomponenten

Zusatzliche Anforderungen an 38.90.04.0 Sensor:

Nachzuweisen ist:

- Korrosionsbestandige Elektroden

- Die Elektroden mussen bruchsicher (z. B. Vollmaterial) gefertigt sein.

- Die EMG-Eingangsempfindlichkeit muss einstellbar sein.

- Die Elektroden missen vom Elektrodenkabel zerstérungsfrei I6sbar sein.

- Eine einfache Reinigung mit haushaltsublichen Mitteln muss méglich sein.

Zusatzliche Anforderungen an 38.90.04.1 Zug-/Druckschalter:

Nachzuweisen ist:

- Anschlussadapter zur Befestigung am System

- Mindestwert einer Betatigungskraft oder eines Betatigungsmoments, die/das auf das Betati-

gungselement des Steuer- oder Betatigungsmechanismus aufzubringen ist, betragt 5 N oder 0,1

Nm

Zusatzliche Anforderungen an 38.90.04.2 Lineares Steuerungselement:

Nachzuweisen ist:

- Anschlussadapter zur Befestigung am System

- Mindestwert einer Betatigungskraft oder eines Betatigungsmoments, die/das auf das Betati-

gungselement des Steuer- oder Betatigungsmechanismus aufzubringen ist, betragt mindestens
5 N oder 0,1 Nm
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Zusatzliche Anforderungen an 38.90.04.3 Kabel/Stecker:

Nachzuweisen ist:

- Die Kabel mussen zerstorungsfrei I6sbar sein.

[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

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemaR Antragsformular Abschnitt V

- 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
-- Reinigungs- und Pflegehinweise

-- Wartungshinweise
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-- 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 und/oder dem Produkt

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

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

gen

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.

49.1 Produktart 38.90.04.0 Sensor

Beschreibung

Die Sensoren zur Steuerung von fremdkraftbetriebenen (myoelektrischen) Passteilen sind haufig
nicht-selbstklebende, wiederverwendbare Oberflachenelektroden. Sie nehmen die bei der Kon-
traktur des Muskels entstehenden Muskelstrome auf, wandeln die auf Wechselspannung basie-
renden Muskelsignale in Gleichspannung um, verstérken diese und senden sie an eine Kontrol-

leinheit weiter.

Die Elektroden sind haufig in einem Kunststoffgehduse untergebracht. Das Gehd&use ist starr oder
federnd in den Prothesenschaft integriert oder Uber eine andere Vorrichtung an der Haut positio-

niert und gegen Rutschen gesichert.

Auf der Oberseite der Elektrode befinden sich haufig ein Potentiometer zur Einstellung der Emp-
findlichkeit und ein Steckkontakt fuir das Anschlusskabel.
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Alternativ kommen sogenannte Saugschaftelektroden zum Einsatz. Diese verfligen Uber eine elas-
tische Lippe, die einen formschlussigen Einbau des Sensors erméglicht und ihn luftdicht ab-
schliel3t.

Alternative Sensoren kénnen bei spezifischen Bedingungen zum Einsatz kommen. So werden z. B.
Snap-0On-Elektroden bei sehr schwachen Signalen bevorzugt, da sie die Muskelstréme deutlich
empfindlicher wahrnehmen. Sie werden tber einen Druckknopf mit dem Elektrodenkabel verbun-
den. Die Elektroden kdnnen bei Bedarf ausgetauscht werden und bieten die Mdglichkeit, verschie-
dene Metalle zu verwenden wie z. B. Gold oder Silber.

Biegesensoren oder Force Sensing Resistors, auch Touchpads genannt, kommen dann zum Ein-
satz, wenn keine oder nur sehr schlechte Myosignale vorhanden sind. Sie funktionieren auf Druck
oder Biegebeanspruchung und erzeugen ein deutlich weniger differenziertes Signal als das einer
myoelektrischen Elektrode.

Mithilfe von adhasivem Elektrodengel kann ggf. die Ubertragung der Myosignale verbessert wer-
den.

Indikation
Bei Arm(teil)verlusten und prothetischer Versorgung mit Nutzung eines Fremdkraft-Passteils die-
nen Sensoren der Steuerung der Prothese.

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

49.2 Produktart 38.90.04.1 Zug-/Druckschalter

Beschreibung

Die Zug- und Druckschalter dienen der digitalen Steuerung von fremdkraftbetriebenen (myo-
elektrischen) Prothesen und werden als Alternative oder zur Ergdnzung von Sensoren eingesetzt.
Zugschalter werden in Steuerungsbandagen intergiert. Druckschalter werden an Prothesenteilen
montiert. Die Anordnung und Auswahl des Schalters richtet sich nach den Betatigungsmdglichkei-
ten der Versicherten oder des Versicherten.

Die Schalter arbeiten nach dem Ein/Aus-Prinzip.

Indikation
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Bei Arm(teil)verlusten und prothetischer Versorgung mit Nutzung eines Fremdkraft-Passteils die-
nen Zug-/Druckschalter zur digitalen Steuerung der Prothese als Alternative oder zur Ergdnzung

von Sensoren.

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

49.3 Produktart 38.90.04.2 Lineares Steuerungselement

Beschreibung
Lineare Steuerungselemente dienen zur Steuerung von fremdkraftbetriebenen (myoelektrischen)
Passteilen und werden als Alternative oder zur Ergdnzung von Sensoren oder Schaltern einge-

setzt.

Lineare Steuerelemente ermoglichen eine stufenlose, proportionale Steuerung von fremdkraftbe-
triebenen Passteilen in Geschwindigkeit und Kraft.

Die linearen Steuerelemente werden in Steuerungsbandagen integriert oder am Schaft befestigt.

Indikation
Bei Arm(teil)verlusten und prothetischer Versorgung mit Nutzung eines Fremdkraft-Passteils zur
Steuerung des Fremdkraft-Passteils als Alternative oder zur Erganzung von Sensoren bzw. Schal-

tern.

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 38A

49.4  Produktart 38.90.04.3 Kabel/Stecker

Beschreibung

Elektroden, Akkusysteme, Controller und fremdkraftbetriebene Passteile sind durch Steckkabel
miteinander verbunden.

Bei Gelenken verlaufen diese Kabel durch den oder nahe dem Drehpunkt.

Indikation
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Bei Arm(teil)verlusten und prothetischer Versorgung mit Nutzung eines Fremdkraft-Passteils stel-
len Steckkabel die Verbindung zwischen verschiedenen funktionellen Prothesenbauteilen her (z. B.
Elektroden, Akkusystemen, Controllern einerseits und fremdkraftbetriebenen Passteilen anderer-

seits).

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 38A
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50 Produktuntergruppe 38.90.05 Akkusysteme

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 Absatz 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medi-
zinproduktegesetzes (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 § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medi-

zinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundséatz-
lich als erbracht. Dies gilt auch fir Zubehor im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikationsbezogenen/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Produktes fur die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hauslichen Umgebung oder dem sonstigen pri-
vaten Umfeld durch:

- Herstellererklarungen
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- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und aussagekraftigen Unterlagen mussen auch folgende Parameter
belegen:

- Kompatibilitdt mit anderen Passteilkomponenten

Zusatzliche Anforderungen an 38.90.05.0 Integriertes Akkusystem:

Nachzuweisen ist:

- Akkukontrollanzeige

- Anschlussmaoglichkeit zur Befestigung am System

Zusatzliche Anforderungen an 38.90.05.1 Akkusystem wechselbar:

Nachzuweisen ist:

- Akkukontrollanzeige

- Ein Batterie-/Akkuwechsel muss ohne Zuhilfenahme von Werkzeug méglich sein.

- Anschlussmaoglichkeit zur Befestigung am System

Zusatzliche Anforderungen an 38.90.05.2 Akku-Ladesystem:

Nachzuweisen ist:

- Akkukontrollanzeige

- Mindestens Anschluss an 220 -Volt-Stromnetze

[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

Nachzuweisen ist:

- 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 und/oder dem Produkt

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

VII. 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.

50.1 Produktart 38.90.05.0 Integriertes Akkusystem

Beschreibung

Fremdkraftbetriebene Prothesen benédtigen einen Akkumulator als Energiequelle. Abh&ngig vom
System werden 4,8/6,0/7,4/10,8 oder 12 Volt (V) Spannung ben6tigt. Es kommen Lithium-lonen

(Li-lon)-Zellen oder Polymer-Akkus zum Einsatz.

Das integrierte Akkusystem wird in der Prothese verbaut. Da es wenig Platz zum Einbau bendtigt,
eignet es sich gut fur Kinderprothesen und Langstumpfversorgungen.

Die Ladung erfolgt tber eine Ladebuchse an der Prothese.

Indikation

Bei Arm(teil)verlusten und prothetischer Versorgung mit Nutzung eines Fremdkraft-Passteils die-

nen Akkumulatoren als Energiequelle.

Integrierte Akkusysteme sind aufgrund

- ihrer geringen Bauhohe,

- Unauffalligkeit und

- hdheren Ladekapazitat

vor allem indiziert bei

1) Kindern,

2) Langstumpfversorgungen,

3) sehr schlanken Versicherten,

4) hohem Strombedarf des Fremdkraft-Passteils.
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Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 38A

50.2 Produktart 38.90.05.1 Akkusystem wechselbar

Beschreibung

Fremdkraftbetriebene Prothesen bendétigen einen Akkumulator als Energiequelle. Abhéngig vom
System werden 4,8/6,0/7,4/10,8 oder 12 V Spannung bendtigt.

Es kommen Materialien aus Nickel-Metall-Hydrid (NiMH) und Lithium-lonen (Li-lon) zum Einsatz.
Bei wechselbaren Akkusystemen wird ein entsprechender Einlegerahmen in die Prothese inte-
griert. Hierfliir muss ausreichend Platz zum Einbau des Einlegerahmens vorhanden sein und die
myoelektrischen Bauteile durfen nicht zu viel Strom bendtigen.

Die Ladung erfolgt Uber ein Ladegerat, in das der Akku eingelegt werden muss.

Indikation

Bei Arm(teil)verlusten und prothetischer Versorgung mit Nutzung eines Fremdkraft-Passteils die-
nen Akkumulatoren als Energiequelle.

Wechselbare Akkusysteme sind aufgrund

- der durch den Einlegerahmen bedingten gréReren Bauhdhe und

- der geringeren Ladekapazitat

vor allem indiziert bei

1) Kurzstumpfversorgungen,

2) nicht allzu hohem Strombedarf des Fremdkraft-Passteils.

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach 8 126 SGB V: 38A
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50.3 Produktart 38.90.05.2 Akku-Ladesystem

Beschreibung
Akku-Ladesysteme dienen zum Aufladen der integrierten oder wechselbaren Akkusysteme.

Ladegerate fir die wechselbaren Akkusysteme bieten Platz fir bis zu zwei Wechselakkus.

Ein integriertes Akkusystem besitzt eine im Schaft integrierte Ladebuchse; der Ladestecker des

Ladegeréates wird dort in der Regel Uber einen Magnetverschluss angeschlossen.

Die Ladegerate lassen sich an 110- und/oder 220-Volt-Stromnetze anschliefen und/oder tber
12-Volt-Anschlisse.

Indikation

Bei Arm(teil)verlusten und prothetischer Versorgung mit Nutzung eines Fremdkraft-Passteils die-
nen Akkumulatoren als Energiequelle. Durch Akku-Ladesysteme werden die integrierten oder
wechselbaren Akkusysteme wieder mit Strom aufgeladen.

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A
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51 Produktuntergruppe 38.90.06 Steuerungssysteme

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 Absatz 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medi-
zinproduktegesetzes (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 § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medi-

zinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundséatz-
lich als erbracht. Dies gilt auch fir Zubehor im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikationsbezogenen/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Produktes fur die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hauslichen Umgebung oder dem sonstigen pri-
vaten Umfeld durch:

- Herstellererklarungen
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- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und aussagekraftigen Unterlagen mussen auch folgende Parameter
belegen:

- Kompatibilitdt mit anderen Passteilkomponenten

- Mobile, von der Zufuhr elektrischer Energie unabhangige Verwendung muss moglich sein

Zusatzliche Anforderungen an 38.90.06.0 Digitale Steuerung:

Nachzuweisen ist:

- Regelung der computergesteuerten Systeme in Echtzeit durch permanente Messung der Ein-
gangssignale und dynamische Anpassung aller Parameter

Zusétzliche Anforderungen an 38.90.06.1 Proportionale Steuerung:

Nachzuweisen ist:

- Regelung der computergesteuerten Systeme in Echtzeit durch permanente Messung der Ein-

gangssignale und dynamische Anpassung aller Parameter

[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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Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemaR Antragsformular Abschnitt V

- 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
-- 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 und/oder dem Produkt

VI. Sonstige Anforderungen

- Nicht besetzt

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

gen

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.

51.1 Produktart 38.90.06.0 Digitale Steuerung

Beschreibung
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Bei der digitalen Steuerung werden dem Myosignal nur die Informationen ,ja“ (Motor an) und
.nein“ (Motor aus) entnommen. Schaltkriterium ist eine festgelegte Schaltschwelle, welche Uber-
schritten wird oder nicht.

Uber die digitale Steuerung kénnen die fremdkraftbetriebenen Passteile lediglich in einer gleich-
bleibenden Geschwindigkeit und Kraft bewegt werden.

Ein harmonisches Bewegungsbild ist mit der Steuerung nicht zu erreichen.

Die digitale Steuerung ist in der Regel in dem fremdkraftbetriebenen Passteil integriert.
Indikation

Bei Arm(teil)verlusten und prothetischer Versorgung mit Nutzung eines Fremdkraft-Passteils zur

Steuerung der Prothese.

Es ist ein Prothesentraining erforderlich, welches zunachst unter permanenter visueller Erfolgs-
kontrolle durchgefiihrt werden muss.

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

51.2 Produktart 38.90.06.1 Proportionale Steuerung

Beschreibung

Uber die proportionale Steuerung kénnen die fremdkraftbetriebenen Passteile eine proportional
zur Intensitat des Signals dosierte Bewegungssteuerung der Geschwindigkeiten und Kréafte durch-
fuhren.

Die Versicherte oder der Versicherte konnen daher Bewegungen feiner dosieren und ein harmoni-
sches Bewegungsbild erreichen.

Die proportionale Steuerung ist in der Regel in dem fremdkraftbetriebenen Passteil integriert.
Indikation
Bei Arm(teil)verlusten und prothetischer Versorgung mit Nutzung eines Fremdkraft-Passteils zur

Steuerung der Prothese.

Eine proportionale Steuerung ist indiziert:
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1) zur funktionellen Verbesserung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit dieser Steue-
rungsvariante wesentliche Greif- und Haltefunktionen durchfiihren kann, die ohne diese Steue-
rungsvariante nicht gleichwertig durchfuihrbar sind (die Versorgung muss wesentliche Gebrauchs-
vorteile erzielen):

- dosierte Steuerung der Griffgeschwindigkeit

- dosierte Steuerung der Griffkraft

und

2) zum Erreichen eines wesentlich physiologischeren/harmonischeren Bewegungsmusters

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

51.3 Produktart 38.90.06.2 Sonstige Steuerung

Beschreibung

Externe Controller beinhalten unterschiedliche Steuerungsvarianten, die mittels eines Computers,
eines Kodiersteckers oder eines Einstellgerates individuell eingestellt werden kénnen. Der externe
Controller wird zwischen der Elektrode und dem zu steuernden Passteil eingesetzt.

Externe Controller sind in der Regel erforderlich, wenn die Steuerungselektronik nicht in den
fremdkraftbetriebenen Passteilen integriert ist.

Indikation
Bei Arm(teil)verlusten und prothetischer Versorgung mit Nutzung eines Fremdkraft-Passteils zur
Steuerung der Prothese

Eine sonstige Steuerung ist indiziert:

1) zur funktionellen Verbesserung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit dieser Steue-
rungsvariante wesentliche Greif- und Haltefunktionen durchfiihren kann, die ohne diese Steue-
rungsvariante nicht gleichwertig durchfihrbar sind (die Versorgung muss wesentliche Gebrauchs-

vorteile erzielen)
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und

2) zum Erreichen eines wesentlich physiologischeren/harmonischeren Bewegungsmusters

Versorgungsbereich gemafl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A
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