Spitzenverband

Bekanntmachung
des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen
(GKV-Spitzenverband)

Fortschreibung der Produktgruppe 17 "Hilfsmittel zur
Kompressionstherapie"
des Hilfsmittelverzeichnisses nach § 139 SGB V
vom 06.06.2023
Vorbemerkungen

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

Der GKV-Spitzenverband hat die Produktgruppe 17 "Hilfsmittel zur Kompressionstherapie"
fortgeschrieben und gibt nachfolgend gemaR § 139 SGB V die gednderte Produktgruppe bekannt:

Produktgruppe 17 "Hilfsmittel zur

Kompressionstherapie" Datum der Fortschreibung:

06.06.2023
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Hinweise zur Struktur einer Produktgruppe
Eine Produktgruppe besteht aus folgenden Bereichen:
Gliederung

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

Definition und Indikationsbereiche

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

Produktuntergruppe (Anforderungen gemaft § 139 SGB V)

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

Beschreibung der Produktart

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

Einzelproduktiibersicht (nicht Gegenstand dieser Bekanntmachung)

Die Auflistung enthélt die Hilfsmittel mit Angabe der Positionsnummer, der Bezeichnung (= Name
des Produktes), des Herstellers und der Merkmale.
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Produktgruppe 17 "Hilfsmittel zur Kompressionstherapie"

1. Definition 13
2. Produktuntergruppe 17.06.01 Medizinische Kompressionswadenstriimpfe, 20
Serienfertigung
2.1 Produktart 17.06.01.0 Wadenstriimpfe KKL I, Serienfertigung 23
2.2 Produktart 17.06.01.1 Wadenstriimpfe KKL Il, Serienfertigung 24
2.3 Produktart 17.06.01.2 Wadenstriimpfe KKL lll, Serienfertigung 24
24 Produktart 17.06.01.3 Wadenstriimpfe KKL IV, Serienfertigung 25
3. Produktuntergruppe 17.06.02 Medizinische Kompressions- 26
Halbschenkelstriimpfe, Serienfertigung
3.1 Produktart 17.06.02.0 Halbschenkelstriimpfe KKL I, Serienfertigung 29
3.2 Produktart 17.06.02.1 Halbschenkelstriimpfe KKL I, Serienfertigung 30
3.3 Produktart 17.06.02.2 Halbschenkelstriimpfe KKL lll, Serienfertigung 30
3.4 Produktart 17.06.02.3 Halbschenkelstriimpfe KKL IV, Serienfertigung 31
4, Produktuntergruppe 17.06.03 Medizinische 3>
Kompressionsschenkelstriimpfe, Serienfertigung
4.1 Produktart 17.06.03.0 Schenkelstriimpfe KKL I, Serienfertigung 35
4.2 Produktart 17.06.03.1 Schenkelstriimpfe KKL Il, Serienfertigung 36
4.3 Produktart 17.06.03.2 Schenkelstriimpfe KKL lll, Serienfertigung 36
4.4 Produktart 17.06.03.3 Schenkelstriimpfe KKL IV, Serienfertigung 37
5. Produktuntergruppe 17.06.04 Medizinische Kompressionsstrumpfhosen, 38
Serienfertigung
5.1 Produktart 17.06.04.0 Strumpfhosen KKL I, Serienfertigung 42
5.2 Produktart 17.06.04.1 Strumpfhosen KKL Il, Serienfertigung 42
5.3 Produktart 17.06.04.2 Strumpfhosen KKL lll, Serienfertigung 43
5.4 Produktart 17.06.04.3 Strumpfhosen KKL IV, Serienfertigung 43
6. Produktuntergruppe 17.06.05 Medizinische Kompressionsstriimpfe fiir 45

Amputationsstiimpfe
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6.1 Produktart 17.06.05.0 Unterschenkelstumpfstriimpfe 49

6.2 Produktart 17.06.05.1 Oberschenkelstumpfstriimpfe 49
7. Produktuntergruppe 17.06.06 Hilfsmittel zur Narbenkompression, Bein 50

7.1 Produktart 17.06.06.0 Narbenkompressionsbandagen, Bein 54
8. Produktuntergruppe 17.06.07 Befestigungshilfen 55

8.1 Produktart 17.06.07.0 Hautkleber 59

8.2 Produktart 17.06.07.1 Strumpfhaltersysteme, einseitig 59

8.3 Produktart 17.06.07.2 Strumpfhaltersysteme, doppelseitig 59

8.4 Produktart 17.06.07.3 Leibteile/-gurte 60
9. Produktuntergruppe 17.06.08 Medizinische Kompressionswadenstriimpfe 61
zur Ulcus cruris Behandlung, Serienfertigung

9.1 Produktart 17.06.08.0 Kompressionswadenstriimpfe zur Ulcus cruris 65

Behandlung, Serienanfertigung

9.2 Produktart 17.06.08.1 Zweikomponenten-Kompressionswadenstriimpfe zur 66

Ulcus cruris Behandlung, Serienfertigung

9.3 Produktart 17.06.08.2 Zweikomponentenwadenstriimpfe mit 66

oberschenkellangem Unterstrumpf, Serienfertigung

10. Produktuntergruppe 17.06.10 Medizinische Kompressionswadenstriimpfe, 68
MaRanfertigung, rundgestrickt

10.1 Produktart 17.06.10.0 Wadenstriimpfe KKL I, MaRanfertigung, rundgestrickt 72
10.2 Produktart 17.06.10.1 Wadenstrimpfe KKL Il, MaRanfertigung, rundgestrickt 72
10.3 Produktart 17.06.10.2 Wadenstriimpfe KKL lll, MaRanfertigung, rundgestrickt 73
10.4 Produktart 17.06.10.3 Wadenstriimpfe KKL IV, MaRanfertigung, rundgestrickt 74

11. Produktuntergruppe 17.06.11 Medizinische Kompressions-

Halbschenkelstriimpfe, MaRanfertigung, rundgestrickt 7>
11.1 Produktart 17.06.11.0 Halbschenkelstriimpfe KKL I, MaRanfertigung, -9
rundgestrickt
11.2 Produktart 17.06.11.1 Halbschenkelstriimpfe KKL Il, MaRanfertigung, 29
rundgestrickt
11.3 Produktart 17.06.11.2 Halbschenkelstriimpfe KKL lll, MaRanfertigung, 80
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rundgestrickt

11.4 Produktart 17.06.11.3 Halbschenkelstriimpfe KKL IV, MaRanfertigung,
rundgestrickt

81

12. Produktuntergruppe 17.06.12 Medizinische 82
Kompressionsschenkelstriimpfe, MaRanfertigung, rundgestrickt
12.1 Produktart 17.06.12.0 Schenkelstriimpfe KKL I, MaRanfertigung, rundgestrickt 86
12.2 Produktart 17.06.12.1 Schenkelstriimpfe KKL II, MaRanfertigung, rundgestrickt 86

12.3 Produktart 17.06.12.2 Schenkelstriimpfe KKL lll, MaRanfertigung,

. 87
rundgestrickt

12.4 Produktart 17.06.12.3 Schenkelstriimpfe KKL IV, MaRanfertigung, 88
rundgestrickt

13. Produktuntergruppe 17.06.13 Medizinische Kompressionsstrumpfhosen, 89

MaRanfertigung, rundgestrickt
13.1 Produktart 17.06.13.0 Strumpfhosen KKL I, MaRanfertigung, rundgestrickt 93
13.2 Produktart 17.06.13.1 Strumpfhosen KKL Il, MaRanfertigung, rundgestrickt 93
13.3 Produktart 17.06.13.2 Strumpfhosen KKL lll, MaRanfertigung, rundgestrickt 9%
13.4 Produktart 17.06.13.3 Strumpfhosen KKL IV, MaRanfertigung, rundgestrickt 95
14. Produktuntergruppe 17.06.14 Medizinische Kompressionswadenstriimpfe, 9%
MafRanfertigung, flachgestrickt
14.1 Produktart 17.06.14.0 Wadenstriimpfe KKL I, MaRanfertigung, flachgestrickt 100
14.2 Produktart 17.06.14.1 Wadenstriimpfe KKL Il, MaRanfertigung, flachgestrickt 100
14.3 Produktart 17.06.14.2 Wadenstriimpfe KKL lll, MaRanfertigung, flachgestrickt 101
14.4 Produktart 17.06.14.3 Wadenstrimpfe KKL IV, MaRanfertigung, flachgestrickt 102

15. Produktuntergruppe 17.06.15 Medizinische Kompressions-

Halbschenkelstrimpfe, MaRanfertigung, flachgestrickt 103
15.1 Produktart 17.06.15.0 Halbschenkelstriimpfe KKL I, MaRanfertigung, 107
flachgestrickt
15.2 Produktart 17.06.15.1 Halbschenkelstriimpfe KKL Il, MaRanfertigung, 107
flachgestrickt
15.3 Produktart 17.06.15.2 Halbschenkelstriimpfe KKL lll, MaRanfertigung, 108
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flachgestrickt

154 Produktart 17.06.15.3 Halbschenkelstriimpfe KKL IV, MaRanfertigung,
flachgestrickt

109

16. Produktuntergruppe 17.06.16 Medizinische
Kompressionsschenkelstriimpfe, MaRanfertigung, flachgestrickt

111

16.1 Produktart 17.06.16.0 Schenkelstriimpfe KKL I, MaRanfertigung, flachgestrickt 115
16.2 Produktart 17.06.16.1 Schenkelstriimpfe KKL Il, MaRanfertigung, flachgestrickt 115
16.3 Produktart 17.06.16.2 Schenkelstriimpfe KKL lll, MaRanfertigung,

. 116
flachgestrickt

16.4 Produktart 17.06.16.3 Schenkelstriimpfe KKL IV, MaRanfertigung, 17
flachgestrickt

17. Produktuntergruppe 17.06.17 Medizinische Kompressionsstrumpfhosen, 118

MaRanfertigung, flachgestrickt
17.1 Produktart 17.06.17.0 Strumpfhosen KKL I, MaRanfertigung, flachgestrickt 122
17.2 Produktart 17.06.17.1 Strumpfhosen KKL I, MaRanfertigung, flachgestrickt 122
17.3 Produktart 17.06.17.2 Strumpfhosen KKL lll, MaRanfertigung, flachgestrickt 123
174 Produktart 17.06.17.3 Strumpfhosen KKL IV, MaRanfertigung, flachgestrickt 124
18. Produktuntergruppe 17.06.18 Medizinische Kompressions-Caprihosen,

MafRanfertigung, flachgestrickt 126
18.1 Produktart 17.06.18.0 Caprihosen KKL I, MaRanfertigung, flachgestrickt 129
18.2 Produktart 17.06.18.1 Caprihosen KKL I, MaRanfertigung, flachgestrickt 130
18.3 Produktart 17.06.18.2 Caprihosen KKL lll, MaRanfertigung, flachgestrickt 131
18.4 Produktart 17.06.18.3 Caprihosen KKL IV, MaRanfertigung, flachgestrickt 132

19. Produktuntergruppe 17.06.19 Medizinische Kompressionsbermudahosen, 133

MaRanfertigung, flachgestrickt
19.1 Produktart 17.06.19.0 Bermudahosen KKL I, MaRanfertigung, flachgestrickt 137
19.2 Produktart 17.06.19.1 Bermudahosen KKL Il, MaRanfertigung, flachgestrickt 137
19.3 Produktart 17.06.19.2 Bermudahosen KKL lll, MaRanfertigung, flachgestrickt 138
19.4 Produktart 17.06.19.3 Bermudahosen KKL IV, MaRanfertigung, flachgestrickt 139
20. Produktuntergruppe 17.06.20 Medizinische Kompressionswadenstriimpfe 141
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zur Ulcus cruris Behandlung, MaRanfertigung

20.1 Produktart 17.06.20.0 Kompressionswadenstriimpfe zur Ulcus cruris
Behandlung, MaRanfertigung

144

20.2 Produktart 17.06.20.1 Zweikomponenten-Kompressionswadenstriimpfe zur

Ulcus cruris Behandlung, MaRanfertigung
20.3 Produktart 17.06.20.2 Zweikomponentenwadenstriimpfe mit

145

146

oberschenkellangem Unterstrumpf zur Ulcus cruris Behandlung, MaRanfertigung

21. Produktuntergruppe 17.06.21 Medizinische Kompressionsleggins,
MafRanfertigung, flachgestrickt
21.1 Produktart 17.06.21.0 Leggins KKL |, MaRanfertigung, flachgestrickt
21.2 Produktart 17.06.21.1 Leggins KKL I, MaRanfertigung, flachgestrickt
21.3 Produktart 17.06.21.2 Leggins KKL lll, MaRanfertigung, flachgestrickt
21.4 Produktart 17.06.21.3 Leggins KKL IV, MaRanfertigung, flachgestrickt
22. Produktuntergruppe 17.06.22 Medizinische Kompressionsradlerhosen,
MaRanfertigung, flachgestrickt
22.1 Produktart 17.06.22.0 Radlerhosen KKL |, MaRanfertigung, flachgestrickt
22.2 Produktart 17.06.22.1 Radlerhosen KKL Il, MaRanfertigung, flachgestrickt
22.3 Produktart 17.06.22.2 Radlerhosen KKL lll, MaRanfertigung, flachgestrickt
224 Produktart 17.06.22.3 Radlerhosen KKL IV, MaRanfertigung, flachgestrickt
23. Produktuntergruppe 17.06.23 NN Medizinische adaptive
Kompressionsbeinsysteme, Serienfertigung

23.1 Produktart 17.06.23.0 NN Oberschenkelelemente adaptiver
Kompressionssysteme, Serienfertigung

23.2 Produktart 17.06.23.1 NN Knieelemente adaptiver Kompressionssysteme,
Serienfertigung

147

150
151
152
153

154

157
158
159
160

161

162

162

23.3 Produktart 17.06.23.2 NN Wadenelemente adaptiver Kompressionssysteme,

Serienfertigung
23.4 Produktart 17.06.23.3 NN FuRelemente adaptiver Kompressionssysteme,
Serienfertigung

23.5 Produktart 17.06.23.4 NN Oberschenkelelemente - inkl. Knielelemente
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adaptiver Kompressionssysteme, Serienfertigung

24. Produktuntergruppe 17.07.01 Hilfsmittel zur Narbenkompression, Hand 164

24.1 Produktart 17.07.01.0 Narbenkompressionsbandagen, Hand 168
25. Produktuntergruppe 17.10.01 Medizinische Kompressionsarmstriimpfe, 169
Serienfertigung

25.1 Produktart 17.10.01.0 Armstriimpfe KKL |, Serienfertigung 172

25.2 Produktart 17.10.01.1 Armstriimpfe KKL Il, Serienfertigung 173

25.3 Produktart 17.10.01.2 Armstriimpfe KKL lll, Serienfertigung 173

26. Produktuntergruppe 17.10.02 Hilfsmittel zur Narbenkompression, Arm 175
26.1 Produktart 17.10.02.0 Narbenkompressionsbandagen, Arm 179

27. Produktuntergruppe 17.10.03 Medizinische Kompressionsarmstriimpfe, 180
MaRanfertigung, rundgestrickt

27.1 Produktart 17.10.03.0 Armstriimpfe KKL |, MaRanfertigung, rundgestrickt 183
27.2 Produktart 17.10.03.1 Armstriimpfe KKL I, MaRanfertigung, rundgestrickt 184
27.3 Produktart 17.10.03.2 Armstriimpfe KKL Ill, MaRanfertigung, rundgestrickt 185

28. Produktuntergruppe 17.10.04 Medizinische Kompressionsarmstriimpfe, 186
MaRanfertigung, flachgestrickt

28.1 Produktart 17.10.04.0 Armstriimpfe KKL |, MaRanfertigung, flachgestrickt 189
28.2 Produktart 17.10.04.1 Armstriimpfe KKL I, MaRanfertigung, flachgestrickt 190
28.3 Produktart 17.10.04.2 Armstriimpfe KKL Ill, MaRanfertigung, flachgestrickt 191

29. Produktuntergruppe 17.10.05 Medizinische
Kompressionsunterarmstriimpfe, MaRanfertigung, flachgestrickt

192

29.1 Produktart 17.10.05.0 Unterarmstrumpf KKL I, MaRanfertigung, flachgestrickt 195
29.2 Produktart 17.10.05.1 Unterarmstrumpf KKL. Il, MaRanfertigung, flachgestrickt 196
29.3 Produktart 17.10.05.2 Unterarmstrumpf KKL. lll, MaRanfertigung,

flachgestrickt 197
30. Produktuntergruppe 17.10.06 Medizinische Kompressionsarmstriimpfe 198
mit Handteil, MaRanfertigung, flachgestrickt

30.1 Produktart 17.10.06.0 Armstriimpfe mit Handteil KKL I, MaRanfertigung, 201
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flachgestrickt
30.2 Produktart 17.10.06.1 Armstriimpfe mit Handteil KKL I, MaRanfertigung,

. 202
flachgestrickt

30.3 Produktart 17.10.06.2 Armstriimpfe mit Handteil KKL Ill, MaRanfertigung, 203
flachgestrickt

31. Produktuntergruppe 17.10.07 Medizinische 204

Kompressionsunterarmstriimpfe mit Handteil, MaRanfertigung, flachgestrickt

31.1 Produktart 17.10.07.0 Unterarmstrumpf mit Handteil KKL. I, MaRanfertigung,

flachgestrickt 207
31.2 Produktart 17.10.07.1 Unterarmstrumpf mit Handteil KKL. Il, MaRanfertigung, 508
flachgestrickt

31.3 Produktart 17.10.07.2 Unterarmstrumpf mit Handteil KKL. lll, MaRanfertigung, 209

flachgestrickt
32. Produktuntergruppe 17.10.08 Medizinische
Kompressionsunterarmstriimpfe mit Handteil und Fingern, MaRanfertigung, 211
flachgestrickt

32.1 Produktart 17.10.08.0 Unterarmstrumpf mit Handteil und Fingern, KKL |,
MaRanfertigung, flachgestrickt

214

32.2 Produktart 17.10.08.1 Unterarmstrumpf mit Handteil und Fingern, KKL. II,
MaRanfertigung, flachgestrickt

215

32.3 Produktart 17.10.08.2 Unterarmstrumpf mit Handteil und Fingern, KKL. Il
MaRanfertigung, flachgestrickt

216

33. Produktuntergruppe 17.10.09 Medizinische
Kompressionsunterarmstriimpfe mit Handteil und Daumenansatz, 217
MaRanfertigung, flachgestrickt

33.1 Produktart 17.10.09.0 Unterarmstrumpf mit Handteil und Daumenansatz, KKL. 220
I, MaRanfertigung, flachgestrickt

33.2 Produktart 17.10.09.1 Unterarmstrumpf mit Handteil und Daumenansatz, KKL 591
Il, MaRanfertigung, flachgestrickt

33.3 Produktart 17.10.09.2 Unterarmstrumpf mit Handteil und Daumenansatz, KKL. 222
lll, MaRanfertigung, flachgestrickt
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34. Produktuntergruppe 17.10.10 NN Medizinische adaptive

Kompressionsarmsysteme, Serienfertigung 223
34.1 Produktart 17.10.10.0 NN Armelemente adaptiver Kompressionssysteme, 224
Serienfertigung
34.2 Produktart 17.10.10.1 NN Handelemente adaptiver Kompressionssysteme, 24
Serienfertigung

35. Produktuntergruppe 17.11.01 Hilfsmittel zur Narbenkompression, 55

Leib/Rumpf
35.1 Produktart 17.11.01.0 Narbenkompressionsbandagen, Leib/Rumpf 229

36. Produktuntergruppe 17.11.02 Thorax-Lymphédem-Kompressionsbandage 230
36.1 Produktart 17.11.02.0 Thorax-Lymphoédem-Kompressionsbandage 234
37. Produktuntergruppe 17.17.01 Hilfsmittel zur Narbenkompression, Kopf 235
37.1 Produktart 17.17.01.0 Narbenkompressionsbandagen, Kopf 239
37.2 Produktart 17.17.01.1 Keloid-Kompressionsschienen 239
38. Produktuntergruppe 17.17.02 Kopf-Lymphédem-Kompressionsbandage 241

38.1 Produktart 17.17.02.0 Kopf-Lymphodem-Kompressionsbandage 245
39. Produktuntergruppe 17.99.01 Apparate zur Kompressionstherapie 246
39.1 Produktart 17.99.01.0 Einstufengerate 251
39.2 Produktart 17.99.01.1 Mehrstufengerdte 251

40. Produktuntergruppe 17.99.02 Apparate zur Impuls-Kompressionstherapie 253

40.1 Produktart 17.99.02.0 Apparate zur Impuls-Kompressionstherapie 257
41. Produktuntergruppe 17.99.99 Abrechnungspositionen 259
41.1 Produktart 17.99.99.0 Zubehér 261
41.2 Produktart 17.99.99.2 Abrechnungspositionen fiir Zuschlage/Zusatze 261
41.3 Produktart 17.99.99.3 Abrechnungspositionen fiir Reparaturen 261
41.4 Produktart 17.99.99.4 Abrechnungspositionen fiir Wartungen 261
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1. Definition

Die Produktgruppe umfasst insbesondere die Hilfsmittel

- Medizinische Kompressionsstriimpfe fiir Beine und Arme,
- Kopf- /Thorax-Lymphodem-Kompressionsbandagen,

- Hilfsmittel zur Narbenkompression,

- Apparate zur Kompressionstherapie

und Abrechnungspositionen fiir Zubehor, Zusatze, Reparaturen und Wartung.

MEDIZINISCHE KOMPRESSIONSSTRUMPFE FUR BEINE

Medizinische Kompressionsstriimpfe fiir Beine der Produktgruppe 17 ,Hilfsmittel zur
Kompressionstherapie” werden mit den entsprechenden Buchstabenschliisseln eingeteilt in:
—-Wadenstrimpfe (Buchstabenschliissel A - D),

—--Halbschenkelstriimpfe (Buchstabenschliissel A - F),

—-Schenkelstriimpfe (Buchstabenschliissel A -G),

—-Strumpfhosen (Buchstabenschliissel A - T),

—-Caprihosen (Buchstabenschlissel C - T),

--Bermudahosen (Buchstabenschliissel E - T),

—-Leggins (Buchstabenschliissel B - T),

—-und Radlerhosen (Buchstabenschliissel F - T).

Die Buchstabenschlissel, auch ,Messstellen” genannt, stehen fiir die jeweiligen Strumpftypen und
Langenbezeichnungen (vgl. RAL-GZ 387/1- Gite- und Priifbestimmung fiir medizinische
Kompressionsbeinstrimpfe — und RAL-GZ 387/3 - Giite- und Prifbestimmung fiir
Strumpfsysteme zur Behandlung bei Ulcus cruris). An den Messpunkten werden bei der Versorgung
die MaRe der Versicherten ermittelt; beim Messverfahren werden an den Messpunkten die
Druckmessungen fiir einen medizinischen Kompressionsstrumpf vorgenommen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen erfolgt unter Beriicksichtigung der
notwendigen Kompressionsklassen, GroRen und Strumpflangen gemaR der Normungen (RAL-GZ
387/1 - Gite- und Prifbestimmung flir medizinische Kompressionsbeinstriimpfe — und RAL-GZ
387/3 - Gite- und Prifbestimmung fir Strumpfsysteme zur Behandlung bei Ulcus cruris in der
Jjeweils aktuell giiltigen Fassung).

Es werden flir medizinische Kompressionsbeinstriimpfe vier Kompressionsklassen mit folgenden
Druckwerten unterschieden:

Kompressionsklasse/Kompressionsintensitit/Kompression
Klasse I/leicht/2,4 - 2,8 kPa, 18 - 21 mmHg

Klasse Il/mittel/3,1 - 4,3 kPa, 23 - 32 mmHg

Klasse lll/kraftig/4,5 - 6,1 kPa, 34 - 46 mmHg

Klasse IV/sehr kraftig/6,5 kPa und gréRer, 49 mmHg und groRer

Die jeweilige Kompressionsklasse gibt den Druckbereich vor, den ein medizinischer
Kompressionsstrumpf im Bereich der Fessel (Messstelle B) ausiibt. Die Angaben der Druckbereiche
beziehen sich immer auf den gemessenen Ruhedruck. Ein Ruhedruck ist der Druck, den ein
Kompressionsstrumpf in Ruhe (ohne Bewegung) auf die Extremitat ausiibt. Aktuell werden die
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(Ruhe-)Druckwerte nach dem HOSY-Verfahren gemaR RAL-GZ 387/1 bzw. RAL-GZ 387/3
gemessen. Das Messverfahren HOSY ist Teil der Giite- und Priifbestimmungen gemaR RAL-GZ 378
/1 bzw. 3 und dient zur Bestimmung des Kompressionsverhaltens der Produkte.

Die Produkte werden in der jeweiligen Produktuntergruppe gegliedert nach
—- Serienfertigung,

—-- rundgestrickte MaRanfertigung und

-- flachgestrickte MaRanfertigung.

Entsprechend den individuellen Verhaltnissen werden die Versicherte oder der Versicherte mit
medizinischen Kompressionsbeinstriimpfen in Serienanfertigung oder MaRanfertigung
(rundgestrickt bzw. flachgestrickt) versorgt. Auf die Ausfiihrungen in den entsprechenden
Produktarten wird verwiesen.

Die Formgebung im Flachstrickverfahren erfolgt, anders als beim Rundstrickverfahren, durch die
Veranderung der Maschenanzahl. Die MaschengroRe und Vorspannung des entsprechenden
Fadens bleiben konstant. Sie werden nach dem Strickvorgang vernaht und weisen eine Naht auf. Im
Flachstrickverfahren hergestellte Kompressionsstriimpfe bestehen in der Regel aus dickerem und
groberem Gewebe als rundgestrickte Kompressionstriimpfe.

Zur Sicherstellung einer adaquaten Nutzung und einer indikationsgerechten Therapie stehen
Zusadtze, wie z.B. komprimierende Zehenteile / Zehenkappen, besondere Abschliisse (z. B. schrage
Abschliisse) bei Bedarf zur Verfiigung.

MEDIZINISCHE KOMPRESSIONSSTRUMPFE FUR ARME

Medizinische Kompressionsstriimpfe fiir Arme werden eingeteilt in

—- Oberarm- oder Unterarmstriimpfe (Buchstabenschliissel C - F/G/H oder C - D/E),
—-—- mit und ohne Handteil (Buchstabenschliissel A- D/E/F/G/H und C - D/E/F/G/H),
—-— mit Handteil und Fingern (Buchstabenschliissel A - D/E) sowie

--- mit Handteil und Daumenansatz (Buchstabenschliissel A - D/E).

Die Buchstabenschlissel, auch ,Messstelle” genannt, stehen fiir die jeweiligen Strumpftypen und
Langenbezeichnungen (vgl. RAL-GZ 387/2- Gite- und Priifbestimmung fiir medizinische
Kompressionsarmstriimpfe -).. An den Messpunkten werden bei der Versorgung die Male der
Versicherten ermittelt; beim Messverfahren werden an den Messpunkten die Druckmessungen fiir
einen medizinischen Kompressionsarmstrumpf vorgenommen.

Fiir medizinische Kompressionsarmstriimpfe (Ober- oder Unterarm) werden
drei verschiedenen Kompressionsklassen mit folgenden Druckwerten unterschieden:

Kompressionsklasse/Kompressionsintensitat/Kompression
Klasse I/leicht/2,0 - 2,8 kPa, 15 - 21 mmHg

Klasse I/ mittel/3,1 - 4,3 kPa, 23 - 32 mmHg

Klasse lll/kraftig/4,5 - 6,1 kPa, 34 - 46 mmHg

Die Versorgung erfolgt unter Berlicksichtigung der notwendigen Kompressionsklassen, Groken
und Strumpflangen gemaR der Normungen (RAL-GZ 387/2 - Glite- und Priifbestimmung fur
medizinische Kompressionsarmstriimpfe- in der jeweils aktuell glltigen Fassung).

Die jeweilige Kompressionsklasse gibt den Druckbereich vor, den ein medizinischer
Kompressionsarmstrumpf im Bereich des Handgelenks (Messstelle C1) ausiibt. Die Angaben der
Druckbereiche beziehen sich immer auf den gemessenen Ruhedruck. Ein Ruhedruck ist der Druck,
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den ein Kompressionsstrumpf in Ruhe (ohne Bewegung) auf die Extremitat ausiibt. Somit sind die
entsprechenden Druckwerte der jeweiligen Kompressionsklasse die (Ruhe-)Druckwerte der
Messstelle C1 (am Handgelenk). Aktuell werden die (Ruhe-)Druckwerte nach dem HOSY-Verfahren
gemaR RAL-GZ 387/2 gemessen. Das Messverfahren HOSY ist Teil der Glte- und
Priifbestimmungen gemaR RAL-GZ 378/2 und dient zur Bestimmung des Kompressionsverhaltens
der Produkte.

Die Produkte werden in der jeweiligen Produktuntergruppe gegliedert nach:
—- Serienfertigung,

—-- rundgestrickte MaRanfertigung und

-- flachgestrickte MaRanfertigung.

Entsprechend den individuellen Verhaltnissen werden die Versicherte oder der Versicherte mit
medizinischen Kompressionsarmstriimpfen in Serienanfertigung oder MaRanfertigung
(rundgestrickt bzw. flachgestrickt) versorgt. Auf die Ausfiihrungen in den entsprechenden
Produktarten wird verwiesen.

Die Formgebung im Rundstrickverfahren erfolgt durch die Veranderung der MaschengrofRe und
Vorspannung des entsprechenden Fadens. Nahtlos rundgestrickte medizinische
Kompressionsstriimpfe bestehen in der Regel aus feinerem und diinnerem Gewebe als
flachgestrickte medizinische Kompressionsstriimpfe.

Die Formgebung im Flachstrickverfahren erfolgt, anders als beim Rundstrickverfahren, durch die
Veranderung der Maschenanzahl. Die MaschengroRe und Vorspannung des entsprechenden
Fadens bleiben konstant. Sie werden nach dem Strickvorgang vernaht und weisen eine Naht auf. Im
Flachstrickverfahren hergestellte medizinische Kompressionsstriimpfe bestehen in der Regel aus
dickerem und groberem Gewebe als rundgestrickte medizinische Kompressionstriimpfe.

Zur Sicherstellung einer adaquaten Nutzung und einer indikationsgerechten Therapie stehen
Zusatze wie z. B. zusatzliche Schulterklappen oder separat gestrickte Handteile bei Bedarf zur
Verfligung.

LYMPHODEM-KOMPRESSIONSBANDAGEN

Diese Kompressionsbandagen aus komprimierendem Gewebe sind in der Regel MaRanfertigungen
mit einem Kompressionsdruck von 20 bis 30 mmHg bzw. 35 mmHg bei Thorax-Lymphodem-
Kompressionsbandagen.

MEDIZINISCHE KOMPRESSIONSSTUMPFSTRUMPFE
Medizinische Kompressionsstumpfstriimpfe stehen als Serien- und MaRanfertigungen zur
Verfligung.

HILFSMITTEL ZUR NARBENKOMPRESSION

Bei Hilfsmitteln zur Narbenkompression handelt es sich um komprimierende, das
Behandlungsgebiet flichig umhiillende, textile Gewebe bzw. Gestricke oder Gewirk aus
Kurzzugmaterial. Es stehen Serien- und MaRanfertigungen zur Verfligung (Striimpfe, Armel bzw.
entsprechende Teilkorperstiicke oder Keloidkompressionsschienen mit einem Kompressionsdruck
von 20 bis 30 mmHg).

APPARATE ZUR KOMPRESSIONSTHERAPIE
Die intermittierende Kompressionstherapie wird mit Apparaten durchgefiihrt, die mittels Ein- oder
Mehrstufensysteme einen wechselnden Druck auf die zu behandelnde Kérperregion austiben.
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Mehrstufensysteme bauen die Druckeinwirkung von distal nach proximal (respektive von peripher
nach zentral) abnehmend auf ("intermittierende Druckwelle").

Die intermittierende pneumatische Impulskompressionstherapie erzeugt intermittierend
impulsartige Driicke auf das Venensystem, z. B. an Full und Hand.

ALLGEMEINE HINWEISE

Die Kompressionstherapie ist in der Regel eine Langzeitbehandlung, die von Versicherten bei
Vorliegen der medizinischen Indikation selbst angewendet wird, und bedarf entsprechender
Hilfsmittel.

Nach § 34 Absatz 4 SGB V in Verbindung mit der dazu ergangenen Rechtsverordnung sind
"Kompressionsstiicke" von der Versorgung ausgeschlossen. In der lymphologischen Versorgung
und in der Narbentherapie sind Kompressionsstiicke wie Zusatze zu behandeln, wenn diese im
Rahmen einer mehrteiligen Versorgung (z. B. Kombination von Stulpe mit Handteil und
Armstrumpf) erforderlich sind.

Anti-Thrombosestriimpfe sind keine Hilfsmittel im Sinne der gesetzlichen Krankenversicherung.
Eine Versorgung im Zusammenhang mit Operationen ist anderen Regelungen vorbehalten.
Kurzzug- und Langzugbinden sowie dazu eventuell bendtigtes Polstermaterial/Schlauchverbande,
die auch zur Kompressionstherapie eingesetzt werden, sind keine Hilfsmittel im Sinne des § 33
SGB YV, sondern sind als Verbandmittel nach § 31 SGB V zu beurteilen. Produkte, die Bestandteil
einer drztlichen Leistung sind und als solche abgerechnet werden kénnen, stellen keine Hilfsmittel
im Sinne des § 33 SGB V dar.

Die KorpermalRe fiir medizinische Kompressionsstriimpfe werden nach dem MaRschema (Glite-
und Priifbestimmungen RAL-GZ 387/1 -Giite- und Priifbestimmung fiir medizinische
Kompressionsbeinstrimpfe-, RAL-GZ 387/2 - Giite- und Priifbestimmung flir medizinische
Kompressionsarmstriimpfe- und RAL-GZ 387/3 - Giite- und Priifbestimmung fiir Strumpfsysteme
zur Behandlung bei Ulcus cruris- in der jeweils aktuell giiltigen Fassung) abgenommen.

Die Mindesthaltbarkeit von medizinischen Kompressionsstriimpfen betragt bei regelmaRiger
Nutzung im gewohnlichen Umfang in der Regel 6 Monate. Bei signifikanter Anderung relevanter
KorpermaRe (z. B. aufgrund des Therapieerfolges, Gewichtsveranderung) des bereits versorgten
Korperteils kann eine Folgeversorgung auch schon frither begriindet sein.

Indikation

Der Schwerpunkt des Einsatzes der Produkte dieser Produktgruppe ist die Kompressionstherapie.

Zur Kompressionstherapie gehdren neben geeigneten MaRnahmen in Eigenregie der Versicherten
oder des Versicherten, wie z. B. eine regelmaRige Bewegung, u. a. auch arztlich durchgefiihrte bzw.
arztlich veranlasste MaRnahmen zur stadiengerechten Behandlung, insbesondere von
Schwellungszustdanden. Wesentliche MaRnahmen sind die Durchfiihrung der manuellen
Lymphdrainage (als drztliche MaRnahme oder verordnetes Heilmittel), die Hautpflege, die
individuelle Anlage von Kompressionsverbanden, die Verordnung von Hilfsmitteln zur
Kompressionstherapie im Rahmen eines drztlichen Gesamtkonzeptes zur Behandlung der
Schwellungszustdande und die Anleitung zu entstauungsférdernden Bewegungsiibungen.

Die Kompressionstherapie mit medizinischen Kompressionsstriimpfen ist insbesondere bei
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chronischen Schadigungen eine Langzeitbehandlung. Nach venenchirurgischen Eingriffen und
gutem Behandlungserfolg ist die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen tiber
einen begrenzten Zeitraum erforderlich, sofern nicht eine chronische Schadigung des vendsen
GefalRsystems vorliegt. Auch die Kompressionsbehandlung von hypertrophen Narben und Keloiden
ist zeitlich begrenzt, diese kann in der Regel bis zu 2 Jahren, in begriindeten Fallen auch langer
andauern.

Die Hilfsmittel zur medizinischen Kompressionstherapie unterscheiden sich hinsichtlich des
Anwendungszieles grundsatzlich von den Bandagen (vgl. Produktgruppe 05 ,Bandagen®), die eine
komprimierende und/oder funktionssichernde (unterstiitzende, stabilisierende,
bewegungslenkende) Wirkung besitzen.

Fir die Versorgung mit Hilfsmitteln zur Kompressionstherapie der Produktgruppe 17 ,Hilfsmittel
zur Kompressionstherapie® sind die jeweils gliltigen Leitlinien zu beachten.

INDIKATIONSSTELLUNG FUR MEDIZINISCHE KOMPRESSIONSSTRUMPFE
Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Indikationsstellung fiir medizinische Kompressionsstriimpfe erfolgt unter Berilicksichtigung der
Leitlinie ,Medizinische Kompressionstherapie der Extremitdaten mit Medizinischem
Kompressionsstrumpf (MKS), Phlebologischem Kompressionsverband (PKV) und Medizinischen
adaptiven Kompressionssystemen (MAK)“ in der aktuell gultigen Fassung und in Beachtung der
Herstellervorgaben.

Indikationen:

Chronisch venoése Erkrankungen und deren Komplikationen, wie:
- Therapie des Ulcus cruris venosum
- Vendse Malformationen

Thromboembolische Venenkrankheiten und deren Komplikationen, wie:
- Zustand nach Thrombose
- Postthrombotisches Syndrom

Primare und sekunddre Lymphodeme, wie:

- nach Tumorerkrankungen

- dauerhaften Stauungszustanden infolge Immobilisation z.B. bei Paresen, Plegien
- Schwerwiegende vendse Erkrankung mit Lymphodem

- Lipédem mit Lymphddem

Odeme

-Odeme in der Schwangerschaft
-Adipositas mit Odem
-Lip6deme mit Odem

Andere Indikationen chronischer Krankheitszustinde mit Odem, z. B. CRPS - Complex Regional
Pain Syndrome

HINSICHTLICH DER VERSORGUNG MIT SERIENPRODUKTEN, RUND- UND FLACHGESTRICKTEN
KOMPRESSIONSARTIKELN GILT:
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- ,Serienfertigung" ist immer angezeigt, wenn aufgrund der KérpermaRe/-form auf Basis der
MaRtabellen/GroRentabellen der Hersteller eine Versorgung moglich ist. Die ,Serienfertigung*
erfolgt in der Regel im Rundstrickverfahren.

- ,Rundgestrickte medizinische Kompressionsstriimpfe in MaRanfertigung” sind erforderlich, wenn
aufgrund der Kérpermale/-form Produkte aus der ,Serienfertigung”“ keine Versorgung
ermoglichen.

- ,Flachgestrickte medizinische Kompressionsstriimpfe in MaRanfertigung“ kommen zur
Anwendung, wenn weder die Versorgung mit Hilfsmitteln der ,Serienfertigung“ noch der
“Rundgestrickte medizinische Kompressionsstriimpfe in MaRanfertigung“ aufgrund der Indikation
oder der KérpermaRe/-form und der individuellen Strukturgegebenheiten eine Versorgung
ermoglichen oder wenn krankheitsbedingt eine hohere Steifigkeit (hdhere Wandstabilitdt) des
Gestrickes notwendig ist.

In begriindeten Versorgungssituationen kann eine Kombination aus verschiedenen medizinischen
Kompressionsstrimpfen/-hosen erfolgen. Diese Kombinationen kdénnen auch aus zwei
Ubereinander getragenen medizinischen Kompressionsstriimpfen bestehen, wenn das Anziehen
eines Kompressionstrumpfes der erforderlichen Kompressionsklasse nicht moglich ist und durch
die Kombination zweier Produkte die erforderliche Kompressionswirkung erreicht wird. Weitere
Moglichkeiten sind die Kombination einer Kompressions-Caprihose mit einem
Kompressionswadenstrumpf, einer Kompressions-Leggins mit einem
Kompressionswadenstrumpf, einer Kompressions- Radlerhose mit einem Kompressions-
Schenkelstrumpf oder einer Kompressions-Bermudahose mit einem Kompressions-
Halbschenkelstrumpf.

INDIKATIONSSTELLUNG FUR HILFSMITTEL ZUR NARBENKOMPRESSION
Die Versorgung erfolgt zur Behandlung hypertropher Narben oder von Keloiden, je nach
Behandlungskonzept auch in Kombination mit Arznei- und Verbandmitteln.

INDIKATIONSSTELLUNG FUR APPARATE ZUR KOMPRESSIONSTHERAPIE

Diese Produkte kommen nur als erganzende Therapiemalnahme zum Einsatz, wenn die
Behandlung mit manueller Lymphdrainage und in Verbindung mit Kompressionstherapie mit
Kompressionsverbdanden oder medizinischen Kompressionsstriimpfen nicht ausreichend ist.

Die hausliche Behandlung mit Apparaten zur Kompressionstherapie muss unter drztlicher
Aufsicht/Kontrolle stattfinden. Folgende Voraussetzungen miissen erfillt sein:

- Der individuelle Erfolg muss von der Arztin oder dem Arzt an der Versicherten oder dem
Versicherten im Rahmen einer Erprobungsphase vorher gepriift worden sein.

- Versicherte missen die Handhabung des Gerdtes beherrschen.

- Eine regelmaRige arztliche Therapieiiberwachung/Untersuchung ist erforderlich.

- Die kombinierte Anwendung des Gerdtes und das Tragen von medizinischen
Kompressionsstrimpfen bzw. -armeln oder entsprechenden Kompressionsverbanden muss
sichergestellt sein.

Querverweise

Kompressionsbandagen mit stabilisierender Wirkung siehe auch Produktgruppe 05 "Bandagen”.
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Strumpfan- und ausziehbhilfen fiir medizinische Kompressionsstriimpfe siehe auch Produktgruppe
02 "Adaptionshilfen”.
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2. Produktuntergruppe 17.06.01 Medizinische Kompressionswadenstriimpfe,
Serienfertigung

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Aussagekraftige Unterlagen
- Vorlage eines Produktmusters (inkl. Umverpackung)
Die aussagekraftigen Unterlagen miissen folgende Parameter belegen:

- Geeignete Priifung gemaR RAL-GZ 387/1 Medizinische Kompressionsstriimpfe und
Kennzeichnung mit dem Giitezeichen fiir die entsprechende Kompressionsklasse oder durch
andere mindestens gleichwertige Priifungen

lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
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Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit von 6 Monaten bei regelmaRiger Nutzung des Produktes

- Herstellererklarung oder als Hinweis in der Gebrauchsanweisung

lll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten/Parameter:

- Angabe der Art.-Nr.

- Angabe des Strumpftyps

- Angabe des Buchstabenschliissels (Lange)

- Angabe der Kompressionsklasse

- Angabe der Kompressionsstarke in mmHg (... mmHg - ...mmHg)
- Angabe der GréRen (von - bis)

- Angabe, ob geschlossene oder offene Spitze vorhanden ist
- Materialangaben

- Angaben zum Zubehor

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

- Herstellererklarung tiber die Verfligbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

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

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

- Reinigungshinweise

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

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

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

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

VII.1. Beratung

- Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten tber die fir ihre oder seine konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch -
nach Moglichkeit vor Ort - durch Fachkrafte. Die Beratung findet bei medizinischer Notwendigkeit
auf Wunsch der Versicherten oder wenn erforderlich auch am Wohnort der Versicherten oder des
Versicherten statt.

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

- Dem Wunsch nach einer geschlechtsspezifischen Beratung ist Rechnung zu tragen.

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

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

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

VII.2. Auswahl des Produktes

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

Produktgruppe 17 "Hilfsmittel zur
Kompressionstherapie" Datum der Fortschreibung: Seite 20 von 259
06.06.2023



VIL.3. Einweisung des Versicherten

- Hinweise zum richtigen (auch materialschonenden) Anlegen und Ablegen, insbesondere bei der
Erstversorgung bzw. im Bedarfsfall, und gegebenenfalls Hinweise auf An- und Ausziehhilfen fur
Med. Kompressionsstrimpfe.

- Richtiges Anlegen und Ablegen mit den Versicherten (ben.

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

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

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

VIl 4. Lieferung des Produktes

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

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben; auf Wunsch der
Versicherten oder des Versicherten in einer neutralen Verpackung.

- Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung des Hilfsmittels auf die individuellen Bediirfnisse der
Versicherten oder des Versicherten.

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

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

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

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und
Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

2.1 Produktart 17.06.01.0 Wadenstriimpfe KKL I, Serienfertigung
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Beschreibung

Wadenstrimpfe der Kompressionsklasse | dieser Produktart sind Zweizugkompressionsstriimpfe,
die bis zur Tuberositas tibiae reichen. Ihre Lange wird mit A-D bezeichnet. Die Kompressionsstarke
betragt 18-21 mmHg/2,4-2,8 kPa.

Diese Kompressionsstrimpfe konnen mit geschlossener oder offener FuRspitze gefertigt sein. Der

FuRspitzenbereich sollte dabei elastisch sein, damit es nicht zu Einschniirungen kommt. Die Ferse
muss ebenfalls elastisch gearbeitet sein.

Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR

medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17A

2.2 Produktart 17.06.01.1 Wadenstriimpfe KKL Il, Serienfertigung

Beschreibung

Wadenstrimpfe der Kompressionsklasse Il dieser Produktart sind Zweizugkompressionsstrimpfe,
die bis zur Tuberositas tibiae reichen. lhre Lange wird mit A-D bezeichnet. Die Kompressionsstarke
betragt 23-32 mmHg/3,1-4,3 kPa.

Diese Kompressionsstrimpfe kdnnen mit geschlossener oder offener FuRspitze gefertigt sein. Der

FuBRspitzenbereich sollte dabei elastisch sein, damit es nicht zu Einschniirungen kommt. Die Ferse
muss ebenfalls elastisch gearbeitet sein.

Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17A

2.3 Produktart 17.06.01.2 Wadenstriimpfe KKL Ill, Serienfertigung
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Beschreibung

Wadenstrimpfe der Kompressionsklasse Ill dieser Produktart sind Zweizugkompressionsstrimpfe,
die bis zur Tuberositas tibiae reichen. Ihre Lange wird mit A-D bezeichnet. Die Kompressionsstarke
betragt 34-46 mmHg/4,5-6,1 kPa.

Diese Kompressionsstrimpfe konnen mit geschlossener oder offener FuRspitze gefertigt sein. Der
FuRspitzenbereich sollte dabei elastisch sein, damit es nicht zu Einschniirungen kommt. Die Ferse
muss ebenfalls elastisch gearbeitet sein.

Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR

medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17A

2.4 Produktart 17.06.01.3 Wadenstriimpfe KKL IV, Serienfertigung

Beschreibung

Wadenstriimpfe der Kompressionsklasse IV dieser Produktart sind Zweizugkompressionsstriimpfe,
die bis zur Tuberositas tibiae reichen. lhre Lange wird mit A-D bezeichnet. Die Kompressionsstarke
betragt 49 mmHg und groRer/6,5 kPa und groRer.

Diese Kompressionsstrimpfe kdnnen mit geschlossener oder offener FuRspitze gefertigt sein. Der

FuBRspitzenbereich sollte dabei elastisch sein, damit es nicht zu Einschniirungen kommt. Die Ferse
muss ebenfalls elastisch gearbeitet sein.

Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR

medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17A
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3. Produktuntergruppe 17.06.02 Medizinische Kompressions-
Halbschenkelstriimpfe, Serienfertigung

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Aussagekraftige Unterlagen
- Vorlage eines Produktmusters (inkl. Umverpackung)
Die aussagekraftigen Unterlagen miissen folgende Parameter belegen:

- Geeignete Priifung gemaR RAL-GZ 387/1 Medizinische Kompressionsstriimpfe und
Kennzeichnung mit dem Giitezeichen fiir die entsprechende Kompressionsklasse oder durch
andere mindestens gleichwertige Priifungen

lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

Produktgruppe 17 "Hilfsmittel zur
Kompressionstherapie" Datum der Fortschreibung: Seite 24 von 259
06.06.2023



Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit von 6 Monaten bei regelmaRiger Nutzung des Produktes.

- Herstellererklarung oder als Hinweis in der Gebrauchsanweisung

lll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten/Parameter:

- Angabe der Art.-Nr.

- Angabe des Strumpftyps

- Angabe des Buchstabenschliissels (Lange)

- Angabe der Kompressionsklasse

- Angabe der Kompressionsstarke in mmHg (... mmHg - ...mmHg)
- Angabe der GréRen (von - bis)

- Angabe, ob geschlossene oder offene Spitze vorhanden ist
- Materialangaben

- Angaben zum Zubehor

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

- Herstellererklarung tiber die Verfligbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

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

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

- Reinigungshinweise

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

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

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

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

VII.1. Beratung

- Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten tber die fir ihre oder seine konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch -
nach Moglichkeit vor Ort - durch Fachkrafte. Die Beratung findet bei medizinischer Notwendigkeit
auf Wunsch der Versicherten oder wenn erforderlich auch am Wohnort der Versicherten oder des
Versicherten statt.

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

- Dem Wunsch nach einer geschlechtsspezifischen Beratung ist Rechnung zu tragen.

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

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

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

VII.2. Auswahl des Produktes

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

- Hinweise zum richtigen (auch materialschonenden) Anlegen und Ablegen, insbesondere bei der
Erstversorgung bzw. im Bedarfsfall und gegebenenfalls Hinweise auf An- und Ausziehbhilfen fir
Med. Kompressionsstrimpfe.

- Richtiges Anlegen und Ablegen mit den Versicherten (ben.

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

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

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

VIl 4. Lieferung des Produktes

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

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben; auf Wunsch der
Versicherten oder des Versicherten in einer neutralen Verpackung.

- Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung des Hilfsmittels auf die individuellen Bediirfnisse der
Versicherten oder des Versicherten.

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

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

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

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und
Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

3.1 Produktart 17.06.02.0 Halbschenkelstriimpfe KKL I, Serienfertigung
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Beschreibung

Halbschenkelstrimpfe der Kompressionsklasse | dieser Produktart sind
Zweizugkompressionsstriimpfe, die bis zur Mitte des Oberschenkels reichen. Ihre Lange wird mit
A-F bezeichnet. Die Kompressionsstarke betragt 18-21 mmHg/2,4-2,8 kPa.

Diese Kompressionsstrimpfe konnen mit geschlossener oder offener FuRspitze gefertigt sein. Der

FuRspitzenbereich sollte dabei elastisch sein, damit es nicht zu Einschniirungen kommt. Die Ferse
muss ebenfalls elastisch gearbeitet sein.

Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR

medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17A

3.2 Produktart 17.06.02.1 Halbschenkelstriimpfe KKL Il, Serienfertigung

Beschreibung

Halbschenkelstrimpfe der Kompressionsklasse Il dieser Produktart sind
Zweizugkompressionsstriimpfe, die bis zur Mitte des Oberschenkels reichen. Ihre Lange wird mit
A-F bezeichnet. Die Kompressionsstarke betragt 23-32 mmHg/3,1-4,3 kPa.

Diese Kompressionsstrimpfe kdnnen mit geschlossener oder offener FuRspitze gefertigt sein. Der

FuBRspitzenbereich sollte dabei elastisch sein, damit es nicht zu Einschniirungen kommt. Die Ferse
muss ebenfalls elastisch gearbeitet sein.

Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17A

3.3 Produktart 17.06.02.2 Halbschenkelstriimpfe KKL lll, Serienfertigung

Beschreibung
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Halbschenkelstrimpfe der Kompressionsklasse Ill dieser Produktart sind
Zweizugkompressionsstriimpfe, die bis zur Mitte des Oberschenkels reichen. Ihre Lange wird mit
A-F bezeichnet. Die Kompressionsstarke betragt 34-46 mmHg/4,5-6,1 kPa.

Diese Kompressionsstrimpfe konnen mit geschlossener oder offener FuRspitze gefertigt sein. Der

FuRspitzenbereich sollte dabei elastisch sein, damit es nicht zu Einschniirungen kommt. Die Ferse
muss ebenfalls elastisch gearbeitet sein.

Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR

medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17A

3.4 Produktart 17.06.02.3 Halbschenkelstriimpfe KKL IV, Serienfertigung

Beschreibung

Halbschenkelstrimpfe der Kompressionsklasse IV dieser Produktart sind
Zweizugkompressionsstrimpfe, die bis zur Mitte des Oberschenkels reichen. Ihre Lange wird mit
A-F bezeichnet. Die Kompressionsstarke betrdgt 49 mmHg und groRer/6,5 kPa und groRer.

Diese Kompressionsstrimpfe kdnnen mit geschlossener oder offener FuRspitze gefertigt sein. Der

FuBRspitzenbereich sollte dabei elastisch sein, damit es nicht zu Einschniirungen kommt. Die Ferse
muss ebenfalls elastisch gearbeitet sein.

Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR

medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17A
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4. Produktuntergruppe 17.06.03 Medizinische
Kompressionsschenkelstriimpfe, Serienfertigung

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Aussagekraftige Unterlagen
- Vorlage eines Produktmusters (inkl. Umverpackung)
Die aussagekraftigen Unterlagen miissen folgende Parameter belegen:

- Geeignete Priifung gemaR RAL-GZ 387/1 Medizinische Kompressionsstriimpfe und
Kennzeichnung mit dem Giitezeichen fiir die entsprechende Kompressionsklasse oder durch
andere mindestens gleichwertige Priifungen

lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
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Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit von 6 Monaten bei regelmaRiger Nutzung des Produktes

- Herstellererklarung oder als Hinweis in der Gebrauchsanweisung

lll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten/Parameter:

- Angabe der Art.-Nr.

- Angabe des Strumpftyps

- Angabe des Buchstabenschliissels (Lange)

- Angabe der Kompressionsklasse

- Angabe der Kompressionsstarke in mmHg (... mmHg - ...mmHg)
- Angabe der GréRen (von - bis)

- Angabe, ob geschlossene oder offene Spitze vorhanden ist
- Materialangaben

- Angabe zum Zubehor

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

- Herstellererklarung tiber die Verfligbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

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

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

- Reinigungshinweise

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

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

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

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

VII.1. Beratung

- Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten tber die fir ihre oder seine konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch -
nach Moglichkeit vor Ort - durch Fachkrafte. Die Beratung findet bei medizinischer Notwendigkeit
auf Wunsch der Versicherten oder wenn erforderlich auch am Wohnort der Versicherten oder des
Versicherten statt.

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

- Dem Wunsch nach einer geschlechtsspezifischen Beratung ist Rechnung zu tragen.

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

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

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

VII.2. Auswahl des Produktes

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

- Hinweise zum richtigen (auch materialschonenden) Anlegen und Ablegen, insbesondere bei der
Erstversorgung bzw. im Bedarfsfall und gegebenenfalls Hinweise auf An- und Ausziehbhilfen fir
Med. Kompressionsstrimpfe.

- Richtiges Anlegen und Ablegen mit den Versicherten (ben.

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

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

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

VIl 4. Lieferung des Produktes

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

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben; auf Wunsch der
Versicherten oder des Versicherten in einer neutralen Verpackung.

- Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung des Hilfsmittels auf die individuellen Bediirfnisse der
Versicherten oder des Versicherten.

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

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

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

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und
Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

4.1 Produktart 17.06.03.0 Schenkelstriimpfe KKL |, Serienfertigung
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Beschreibung

Schenkelstriimpfe der Kompressionsklasse | dieser Produktart sind
Zweizugkompressionsstrimpfe, die bis zur Leiste reichen. Ihre Lange wird mit A-G bezeichnet. Die
Kompressionsstarke betragt 18-21 mmHg/2,4-2,8 kPa.

Diese Kompressionsstrimpfe konnen mit geschlossener oder offener FuRspitze gefertigt sein. Der

FuRspitzenbereich sollte dabei elastisch sein, damit es nicht zu Einschniirungen kommt. Die Ferse
muss ebenfalls elastisch gearbeitet sein.

Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR

medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17A

4.2 Produktart 17.06.03.1 Schenkelstriimpfe KKL Il, Serienfertigung

Beschreibung

Schenkelstriimpfe der Kompressionsklasse Il dieser Produktart sind
Zweizugkompressionsstriimpfe, die bis zur Leiste reichen. lhre Lange wird mit A-G bezeichnet. Die
Kompressionsstarke betragt 23-32 mmHg/3,1-4,3 kPa.

Diese Kompressionsstrimpfe kdnnen mit geschlossener oder offener FuRspitze gefertigt sein. Der

FuBRspitzenbereich sollte dabei elastisch sein, damit es nicht zu Einschniirungen kommt. Die Ferse
muss ebenfalls elastisch gearbeitet sein.

Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17A

4.3 Produktart 17.06.03.2 Schenkelstriimpfe KKL lll, Serienfertigung
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Beschreibung

Schenkelstriimpfe der Kompressionsklasse Il dieser Produktart sind
Zweizugkompressionsstrimpfe, die bis zur Leiste reichen. Ihre Lange wird mit A-G bezeichnet. Die
Kompressionsstarke betragt 34-46 mmHg/4,5-6,1 kPa.

Diese Kompressionsstrimpfe konnen mit geschlossener oder offener FuRspitze gefertigt sein. Der

FuRspitzenbereich sollte dabei elastisch sein, damit es nicht zu Einschniirungen kommt. Die Ferse
muss ebenfalls elastisch gearbeitet sein.

Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR

medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17A

4.4 Produktart 17.06.03.3 Schenkelstriimpfe KKL IV, Serienfertigung

Beschreibung

Schenkelstriimpfe der Kompressionsklasse IV dieser Produktart sind
Zweizugkompressionsstriimpfe, die bis zur Leiste reichen. lhre Lange wird mit A-G bezeichnet. Die
Kompressionsstarke betragt 49 mmHg und groRer/6,5 kPa und groRer.

Diese Kompressionsstrimpfe kdnnen mit geschlossener oder offener FuRspitze gefertigt sein. Der

FuBRspitzenbereich sollte dabei elastisch sein, damit es nicht zu Einschniirungen kommt. Die Ferse
muss ebenfalls elastisch gearbeitet sein.

Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17A
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5. Produktuntergruppe 17.06.04 Medizinische Kompressionsstrumpfhosen,
Serienfertigung

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Aussagekraftige Unterlagen
- Vorlage eines Produktmusters (inkl. Umverpackung)
Die aussagekraftigen Unterlagen miissen folgende Parameter belegen:

- Geeignete Priifung gemaR RAL-GZ 387/1 Medizinische Kompressionsstriimpfe und
Kennzeichnung mit dem Giitezeichen fiir die entsprechende Kompressionsklasse oder durch
andere mindestens gleichwertige Priifungen

lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
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Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit von 6 Monaten bei regelmaRiger Nutzung des Produktes

- Herstellererklarung

lll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten/Parameter:

- Angabe der Art.-Nr.

- Angabe des Strumpftyps

- Angabe des Buchstabenschliissels (Lange)

- Angabe der Kompressionsklasse

- Angabe der Kompressionsstarke in mmHg (... mmHg - ...mmHg)
- Angabe der GréRen (von - bis)

- Angabe, ob geschlossene oder offene Spitze vorhanden ist
- Materialangaben

- Angaben zum Zubehor

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

- Herstellererklarung tiber die Verfligbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

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

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

- Reinigungshinweise

VL. Sonstige Anforderungen
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Nachzuweisen ist:

Zusicherung des Antragstellers, den GKV-Spitzenverband bei Produktanderungen oder der
Einstellung der Produktion bzw. des Vertriebs unverziiglich hierliber zu informieren, durch:

- Herstellererkldarung

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

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

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

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

VIL.1. Beratung

- Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten (iber die fiir ihre oder seine konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch -
nach Moglichkeit vor Ort - durch Fachkrafte. Die Beratung findet bei medizinischer Notwendigkeit
auf Wunsch der Versicherten oder wenn erforderlich auch am Wohnort der Versicherten oder des
Versicherten statt.

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

- Dem Wunsch nach einer geschlechtsspezifischen Beratung ist Rechnung zu tragen.

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

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

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

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

VIL.3. Einweisung des Versicherten

- Hinweise zum richtigen (auch materialschonenden) Anlegen und Ablegen, insbesondere bei der
Erstversorgung bzw. im Bedarfsfall und gegebenenfalls Hinweise auf An- und Ausziehbhilfen fir
Med. Kompressionsstrimpfe.

- Richtiges Anlegen und Ablegen mit den Versicherten (iben.

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

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

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

VIl 4. Lieferung des Produktes

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

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben; auf Wunsch der
Versicherten oder des Versicherten in einer neutralen Verpackung.

- Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung des Hilfsmittels auf die individuellen Bediirfnisse der
Versicherten oder des Versicherten.

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

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

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

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und
Ersatzbeschaffung ist zu informieren.
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VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

5.1 Produktart 17.06.04.0 Strumpfhosen KKL |, Serienfertigung

Beschreibung

Strumpfhosen der Kompressionsklasse | dieser Produktart sind Zweizugkompressions-
Strumpfhosen, die bis zur Taille reichen. Die Leibteile sind in der Regel ohne komprimierende
Wirkung, im Schritt offen oder geschlossen und fiir Manner mit Eingriff. lhre Linge wird mit A-T
bezeichnet. Die Kompressionsstarke betragt 18-21 mmHg/2,4-2,8 kPa.

Diese Kompressionsstrumpfhosen konnen mit geschlossener oder offener FuRspitze gefertigt sein.

Der FuRspitzenbereich sollte dabei elastisch sein, damit es nicht zu Einschniirungen kommt. Die
Ferse muss ebenfalls elastisch gearbeitet sein.

Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit Kompressionsstrumpfhosen dieser Produktart erfolgt gemaR medizinischer

Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17A

5.2 Produktart 17.06.04.1 Strumpfhosen KKL I, Serienfertigung

Beschreibung

Strumpfhosen der Kompressionsklasse Il dieser Produktart sind Zweizugkompressions-
Strumpfhosen, die bis zur Taille reichen. Die Leibteile sind in der Regel ohne komprimierende
Wirkung, im Schritt offen oder geschlossen und fiir Manner mit Eingriff. lhre Lange wird mit A-T
bezeichnet. Die Kompressionsstarke betragt 23-32 mmHg/3,1-4,3 kPa.

Diese Kompressionsstrumpfhosen kdnnen mit geschlossener oder offener FuBspitze gefertigt sein.
Der FuRspitzenbereich sollte dabei elastisch sein, damit es nicht zu Einschniirungen kommt. Die
Ferse muss ebenfalls elastisch gearbeitet sein.

Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6édembedingter Komplikationen.
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Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstrumpfhosen dieser Produktart erfolgt gemalR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17A

5.3 Produktart 17.06.04.2 Strumpfhosen KKL lll, Serienfertigung

Beschreibung

Strumpfhosen der Kompressionsklasse Il dieser Produktart sind Zweizugkompressions-
Strumpfhosen, die bis zur Taille reichen. Die Leibteile sind in der Regel ohne komprimierende
Wirkung, im Schritt offen oder geschlossen und fiir Manner mit Eingriff. lhre Linge wird mit A-T
bezeichnet. Die Kompressionsstiarke betragt 34-46 mmHg/4,5-6,1 kPa.

Diese Kompressionsstrumpfhosen konnen mit geschlossener oder offener FuBspitze gefertigt sein.

Der FuRspitzenbereich sollte dabei elastisch sein, damit es nicht zu Einschniirungen kommt. Die
Ferse muss ebenfalls elastisch gearbeitet sein.

Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstrumpfhosen dieser Produktart erfolgt gemafR

medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17A

5.4 Produktart 17.06.04.3 Strumpfhosen KKL IV, Serienfertigung

Beschreibung

Strumpfhosen der Kompressionsklasse IV dieser Produktart sind Zweizugkompressions-
Strumpfhosen, die bis zur Taille reichen. Die Leibteile sind in der Regel ohne komprimierende
Wirkung, im Schritt offen oder geschlossen und fiir Manner mit Eingriff. lhre Lange wird mit A-T
bezeichnet. Die Kompressionsstarke betragt 49 mmHg und groRer/6,5 kPa und groRer.

Diese Kompressionsstrumpfhosen konnen mit geschlossener oder offener FuBspitze gefertigt sein.
Der FuRspitzenbereich sollte dabei elastisch sein, damit es nicht zu Einschniirungen kommt. Die
Ferse muss ebenfalls elastisch gearbeitet sein.

Indikation
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Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstrumpfhosen dieser Produktart erfolgt gemalR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17A
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6. Produktuntergruppe 17.06.05 Medizinische Kompressionsstriimpfe fir
Amputationsstiimpfe

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

- Herstellererklarungen

und

- Einsatz-/indikationsbezogene Priifungen

Die Herstellererklarungen muissen auch folgende Parameter belegen:
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- Stumpfende geschlossen
Die Priifungen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Wasserdampfdurchlassiges Material

lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit von 6 Monaten bei regelmaRiger Nutzung des Produktes

- Herstellererklarung oder als Hinweis in der Gebrauchsanweisung

ll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten/Parameter:

- Angabe der Art.-Nr.

- Angabe des Strumpftyps

- Angabe der Kompressionsklasse

- Angabe der Kompressionsstarke in mmHg (... mmHg - ...mmHg)
- Angabe der GroRen (von - bis)

- Angabe des Materials

- Angaben zum Zubehor

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

- Herstellererklarung tiber die Verfligbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

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

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation
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- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

- Reinigungshinweise
VL. Sonstige Anforderungen

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

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

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

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

VII.1. Beratung

- Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten (iber die fiir ihre oder seine konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch -
nach Moglichkeit vor Ort - durch Fachkrafte. Die Beratung findet bei medizinischer Notwendigkeit
auf Wunsch der Versicherten oder wenn erforderlich auch am Wohnort der Versicherten oder des
Versicherten statt.

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

- Dem Wunsch nach einer geschlechtsspezifischen Beratung ist Rechnung zu tragen.

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

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

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

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

VIL.3. Einweisung des Versicherten

- Hinweise zum richtigen (auch materialschonenden) Anlegen und Ablegen, insbesondere bei der
Erstversorgung bzw. im Bedarfsfall und gegebenenfalls Hinweise auf An- und Ausziehbhilfen fir
Med. Kompressionsstrimpfe.

- Richtiges Anlegen und Ablegen mit den Versicherten (iben.

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

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

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

VIl 4. Lieferung des Produktes

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

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben; auf Wunsch der
Versicherten oder des Versicherten in einer neutralen Verpackung.

- Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung des Hilfsmittels auf die individuellen Bediirfnisse der
Versicherten oder des Versicherten.

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

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

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

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und
Ersatzbeschaffung ist zu informieren.
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VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

6.1 Produktart 17.06.05.0 Unterschenkelstumpfstriimpfe

Beschreibung

Unterschenkel-Kompressionsstumpfstriimpfe dieser Produktart sind
Zweizugkompressionsstriimpfe, die den Unterschenkelstumpf vollstandig flachig umschlieRen.

Die Lange bemisst sich vom Stumpfende bis zur Mitte des Oberschenkels (F).

Zur Anwendung kommen die Kompressionsklassen | und Il, die Zuordnung zu einer
Kompressionsklasse muss deklariert sein.

MaRanfertigungen sind haufig notwendig.
Indikation

Zur Odemredukt.ilon und Vermeidung von Stumpfvolumenschwankungen am Amputationsstumpf
bei Schwellung, Odem, gegebenenfalls Hautverdnderung

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17A

6.2 Produktart 17.06.05.1 Oberschenkelstumpfstriimpfe

Beschreibung

Oberschenkel-Kompressionsstumpfstriimpfe dieser Produktart sind
Zweizugkompressionsstriimpfe, die den Oberschenkelstumpf vollstdandig flachig umschlieRen.

lhre Lange bemisst sich vom Stumpfende bis zur Leiste. Zur Anwendung kommen die
Kompressionsklassen | und Il und die Zuordnung zu einer Kompressionsklasse muss deklariert
sein.

MaRanfertigungen sind haufig notwendig.
Indikation

Zur Odemredukt.i.on und Vermeidung von Stumpfvolumenschwankungen am Amputationsstumpf
bei Schwellung, Odem, gegebenenfalls Hautverdanderung,

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17A
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7. Produktuntergruppe 17.06.06 Hilfsmittel zur Narbenkompression, Bein
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes.

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

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitdatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations—/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Produktes fiir die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hduslichen Umgebung/im sonstigen privaten
Umfeld der Versicherten oder des Versicherten durch:

- Aussagekraftige Unterlagen
- Vorlage eines Produktmusters (inkl. Umverpackung)

Die aussagekraftigen Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:
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- Geeignete Priifung in Anlehnung an die RAL-GZ 387/1 Medizinische Kompressionsstriimpfe oder
durch andere, mindestens gleichwertige Priifung eines unabhangigen Priifinstitutes

Die Priifung muss auch folgende Parameter belegen:

- Abgeschwadchte Kompression zu den Randern

- Kompressionsdruck zwischen 20 bis 30 mmHg

- Einsatz-/indikationsbezogene Priifungen

Die Prifungen miissen auch folgende Parameter belegen:
- Wasserdampfdurchlassiges Material

- Kein Auftreten eines Warmestaus tiber 35° C

lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit von 6 Monaten bei regelmaRiger Nutzung des Produktes

- Herstellererklarung oder als Hinweis in der Gebrauchsanweisung

ll.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Angabe der Art.-Nr.

- Angabe des Strumpftyps

- Angabe der GroRen (von - bis)

- Angabe des Umfangs in cm (von - bis)

- Angabe, ob offener Schritt oder geschlossener Schritt vorhanden ist
- Angabe, ob Eingriff vorhanden ist

- Materialangaben

- Angaben zum Zubehor

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

- Herstellererklarung tiber die Verfligbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
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und/oder einfacher Sprache
- Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

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

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

- Reinigungshinweise

VL. Sonstige Anforderungen

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

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

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

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

VII.1. Beratung

- Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten tber die fir ihre oder seine konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch -
nach Moglichkeit vor Ort - durch Fachkrafte. Die Beratung findet bei medizinischer Notwendigkeit
auf Wunsch der Versicherten oder wenn erforderlich auch am Wohnort der Versicherten oder des
Versicherten statt.

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

- Dem Wunsch nach einer geschlechtsspezifischen Beratung ist Rechnung zu tragen.

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

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

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

VII.2. Auswahl des Produktes

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

VIL.3. Einweisung des Versicherten

- Hinweise zum richtigen (auch materialschonenden) Anlegen und Ablegen, insbesondere bei der
Erstversorgung bzw. im Bedarfsfall und gegebenenfalls Hinweise auf An- und Ausziehhilfen fir
Med. Kompressionsstrimpfe.

- Richtiges Anlegen und Ablegen mit den Versicherten lben.

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

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

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

VIl.4. Lieferung des Produktes

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

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben; auf Wunsch der
Versicherten oder des Versicherten in einer neutralen Verpackung.

- Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung des Hilfsmittels auf die individuellen Bediirfnisse der
Versicherten oder des Versicherten.
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- Der Empfang des Hilfsmittels ist von der Versicherten oder dem Versicherten schriftlich zu
bestdtigen.

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

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

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und
Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

VIL.6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

7.1 Produktart 17.06.06.0 Narbenkompressionsbandagen, Bein

Beschreibung

Narbenkompressionsbandagen bzw. "Verbrennungsbandagen" dieser Produktart sind
Kompressionsteile fiir die jeweilig zu versorgende Korperregion und bestehen elastischen
Materialien.

MaRanfertigungen sind fast immer erforderlich.
Indikation

Zur Verbesserung der Narben-, Wundheilung bis zur Ausheilung der Narbe, zur Stabilisierung des
Operationsergebnisses bei hypertropher Narbenbildung oder Keloidbildung nach Verletzungen,
Verbrennungen, Operationen.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17C
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8. Produktuntergruppe 17.06.07 Befestigungshilfen
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitdatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations—/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Produktes fiir die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hduslichen Umgebung/im sonstigen privaten
Umfeld der Versicherten oder des Versicherten durch:

- Vorlage eines Produktmusters (inkl. Umverpackung)

lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

ll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
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IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten/Parameter fiir Hautkleber:
- Angabe der Art.-Nr.

- Angabe der Bezeichnung

- Volumenangabe in ml

- Auflistung der technischen Daten/Parameter fir Strumpfhaltersysteme:

- Angabe der Art.-Nr.

- Angabe der Gurtart (Hift-, Taillen- oder Schultergurte)

- Angabe der Anzahl der Strumpfhalter

- Angabe zur Fixierungsmoglichkeit

- Materialangaben

- Angaben zum Zubehor

- Auflistung der technischen Daten/Parameter fiir Leibteile/-gurte:
- Angabe der Art.-Nr.

- Angaben, ob es sich um ein Leibteil oder einen Taillengurt handelt
- Angaben zur Anzahl der Strumpfhalter

- Angabe zur Verschlussmoglichkeit

- Angabe oder es sich um eine einseitige oder doppelseitige Versorgung handelt

- Materialangaben

- Angaben zum Zubehor

- Herstellererklarung tiber die Verfiigbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und

sehbehinderte Versicherte geeigneten Form

- Herstellererklarung tiber die Verfligbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter

und/oder einfacher Sprache

- Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

Die ordnungsgemale und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche
Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:
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- Anwendungshinweise
- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation
- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

- Reinigungshinweise
VL. Sonstige Anforderungen
Nachzuweisen ist:

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

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

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

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

VII.1. Beratung

- Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten (iber die fiir ihre oder seine konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch -
nach Mdéglichkeit vor Ort - durch Fachkrafte. Die Beratung findet bei medizinischer Notwendigkeit
auf Wunsch der Versicherten oder wenn erforderlich auch am Wohnort der Versicherten oder des
Versicherten statt.

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

- Dem Wunsch nach einer geschlechtsspezifischen Beratung ist Rechnung zu tragen.

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

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

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

VII.2. Auswahl des Produktes

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

VIL.3. Einweisung des Versicherten

- Hinweise zum richtigen (auch materialschonenden) Anlegen und Ablegen, insbesondere bei der
Erstversorgung bzw. im Bedarfsfall und gegebenenfalls Hinweise auf An- und Ausziehbhilfen fir
Med. Kompressionsstrimpfe.

- Richtiges Anlegen und Ablegen mit den Versicherten (ben.

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

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

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

VIl 4. Lieferung des Produktes

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

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben; auf Wunsch der
Versicherten oder des Versicherten in einer neutralen Verpackung.

- Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung des Hilfsmittels auf die individuellen Bediirfnisse der
Versicherten oder des Versicherten.

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

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

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und
Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

VIL.6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

8.1 Produktart 17.06.07.0 Hautkleber

Beschreibung

Hautkleber fir Kompressionsstriimpfe sind Kleberoller, mit denen sich der Kompressionsstrumpf
an der Haut festkleben ldsst. Diese wasserloslichen Klebemittel eignen sich nur bei gering
behaarter Haut.

Indikation

Bei Versorgung mit Kompressionsstriimpfen der Produktgruppe 17 ,Hilfsmittel zur
Kompressionstherapie“, zur Erreichung eines sicheren, therapiegerechten Sitzes, der ohne
Befestigungshilfen nicht gewahrleistet ware.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17A

8.2 Produktart 17.06.07.1 Strumpfhaltersysteme, einseitig

Beschreibung

Strumpfhalter fiir medizinische Kompressionsstriimpfe sind entweder Hiift-, Taillen- oder
Schultergurte, die in Verbindung mit Strumpfhalterschnallen oder Klipsen das Abrutschen des
Strumpfes verhindern.

Indikation

Bei Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen der Produktgruppe 17  Hilfsmittel zur
Kompressionstherapie®, die tiber das Knie hinausreichen, zur Erreichung eines sicheren,
therapiegerechten Sitzes, der ohne Befestigungshilfen nicht gewahrleistet ware.

Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17A

8.3 Produktart 17.06.07.2 Strumpfhaltersysteme, doppelseitig

Beschreibung
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Strumpfhalter fiir medizinische Kompressionsstriimpfe sind entweder Hift-, Leib-, Taillen- oder
Schultergurte, die in Verbindung mit Strumpfhalterschnallen oder Klipsen das Abrutschen des
Strumpfes verhindern sollen.

Indikation

Bei Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen der Produktgruppe 17  Hilfsmittel zur
Kompressionstherapie, die Giber das Knie hinausreichen, zur Erreichung eines sicheren,
therapiegerechten Sitzes, der ohne Befestigungshilfen nicht gewahrleistet ware.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17A

8.4 Produktart 17.06.07.3 Leibteile/-gurte

Beschreibung

Leibteile oder Taillengurte sind meist aus gummielastischem Material und sollen bei Verwendung
verschiedener Verschlussmoglichkeiten das Abrutschen des Strumpfes verhindern.

Sie konnen fir ein- oder doppelseitige Versorgungen angewendet werden.
Indikation

Bei Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen der Produktgruppe 17  Hilfsmittel zur
Kompressionstherapie, die Giber das Knie hinausreichen, zur Erreichung eines sicheren,
therapiegerechten Sitzes, der ohne Befestigungshilfen nicht gewahrleistet ware.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17A
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9. Produktuntergruppe 17.06.08 Medizinische Kompressionswadenstriimpfe
zur Ulcus cruris Behandlung, Serienfertigung

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitdatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations—/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Produktes fiir die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hduslichen Umgebung/im sonstigen privaten
Umfeld der Versicherten oder des Versicherten durch:

- Aussagekraftige Unterlagen

- Vorlage eines Produktmusters (inkl. Umverpackung)
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Die aussagekraftigen Unterlagen miissen folgende Parameter belegen:

- Geeignete Priifung gemaR RAL-GZ 387/3 fiir Strumpfsysteme zur Behandlung von Ulcus cruris
Versicherten und Kennzeichnung mit dem Giitezeichen fiir die entsprechende Kompressionsklasse
oder durch andere mindestens gleichwertige Priifungen eines unabhangigen Priifinstitutes

- Anziehbhilfe im Lieferumfang enthalten

Zusatzliche Anforderung an 17.06.08.2 Zweikomponentenwadenstriimpfe mit
oberschenkellangem Unterstrumpf

Nachzuweisen ist:
- Herstellererkldarung
Die Herstellererklarung muss auch folgende Parameter belegen:

- Vom Mittelful® aus durchgehende Strickkonstruktion, bis unter das Knie reichend,
Langenbezeichnung A-D fiir den Oberstrumpf

- Vom Mittelful aus durchgehende Strickkonstruktion, bis zum Oberschenkel reichend,
Langenbezeichnung A-G fiir den Unterstrumpf

- Der Unterstrumpf, Lingenbezeichnung A-G, darf im Oberschenkelbereich keiner
Kompressionsklasse zugeordnet sein

lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit von 6 Monaten bei regelmaRiger Nutzung des Produktes

- Herstellererklarung oder als Hinweis in der Gebrauchsanweisung

ll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten/Parameter fiir Zweikomponentenwadenstriimpfe mit
oberschenkellangem Unterstrumpf, Serienfertigung:

- Angabe der Art.-Nr.:
- Angabe zum Strumpftyp des Unterstrumpfs
- Angabe des Buchstabenschliissels (Lange)

- Angabe der Kompressionsstarke in mmHg (... mmHg - ...mmHg)
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- Angabe zum Strumpftyp des Oberstrumpfs

- Angabe des Buchstabenschliissels (Ldnge)

- Angabe der Kompressionsklasse

- Angabe der Kompressionsstarke in mmHg (... mmHg - ...mmHg)

- Angabe der Kompressionsklasse des Kompressionsstrumpfsystems
- GroRenangaben (von - bis)

- Angabe, ob geschlossene oder offene Spitze vorhanden ist

- Materialangaben

- Angaben zum Zubehor

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

- Herstellererkldarung tiber die Verfiigbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

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

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

- Reinigungshinweise
VL. Sonstige Anforderungen

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

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

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

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

VII.1. Beratung

- Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten (iber die fiir ihre oder seine konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch -
nach Moglichkeit vor Ort - durch Fachkrafte. Die Beratung findet bei medizinischer Notwendigkeit
auf Wunsch der Versicherten oder wenn erforderlich auch am Wohnort der Versicherten oder des
Versicherten statt.

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

- Dem Wunsch nach einer geschlechtsspezifischen Beratung ist Rechnung zu tragen.

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

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

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

VII.2. Auswahl des Produktes

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

VIL.3. Einweisung des Versicherten

- Hinweise zum richtigen (auch materialschonenden) Anlegen und Ablegen, insbesondere bei der
Erstversorgung bzw. im Bedarfsfall und gegebenenfalls Hinweise auf An- und Ausziehhilfen fir
Med. Kompressionsstrimpfe.

- Richtiges Anlegen und Ablegen mit den Versicherten liben.

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung der Versicherten oder des Versicherten in
den bestimmungsmaRigen Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller
vorgegebene fachgerechte Nutzung des Hilfsmittels, des Zubehors, auf die individuellen
Zurilistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der
Versicherte in den Stand versetzt wird, das Hilfsmittel im alltdglichen Gebrauch sicher zu bedienen
und zu nutzen.
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- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhadndigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller
bereitgestellten Dokumente in einem fiir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format
(z. B. in elektronischer Form) zur Verfligung zu stellen.

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

VIl 4. Lieferung des Produktes

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

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben; auf Wunsch der
Versicherten oder des Versicherten in einer neutralen Verpackung.

- Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung des Hilfsmittels auf die individuellen Bediirfnisse der
Versicherten oder des Versicherten.

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

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

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

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und
Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

9.1 Produktart 17.06.08.0 Kompressionswadenstriimpfe zur Ulcus cruris
Behandlung, Serienanfertigung

Beschreibung

Die in dieser Produktart aufgefiihrten einteiligen Kompressionswadenstriimpfe, in der Regel aus
Zweizugkompressionsmaterial, reichen bis zum Knie. Ihre Linge wird mit A-D bezeichnet.

Die im Fesselbereich auf das Bein wirkende Kompression des Strumpfes betragt 34 bis 46 mmHg
(4,5 bis 6,1 kPa).

Indikation

Schadigung der venosen/lymphatischen GefaRfunktion/-struktur am Unterschenkel mit Ulcus
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cruris venosum und Schwellneigung/Odem, zur Odemreduktion, Beschwerde- und
Schmerzlinderung, Behandlung vendser Ulzera.

Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17A

9.2 Produktart 17.06.08.1 Zweikomponenten-Kompressionswadenstriimpfe zur
Ulcus cruris Behandlung, Serienfertigung

Beschreibung

Die in dieser Produktart aufgefiihrten Kompressionsstrumpfsysteme bestehen aus zwei zu
kombinierenden Kompressionsstriimpfen, in der Regel mit unterschiedlicher Kompressionsstarke.
Die Wadenstrimpfe, in der Regel aus Zweizugkompressionsmaterial, reichen bis zum Knie. lhre
Ldange wird mit A-D bezeichnet. Die Kompressionsstiarke des Strumpfsystems betragt 34 bis 46
mmHg/4,5 bis 6,1 kPa.

Beim Anziehen des Strumpfsystems ist zu beachten, dass erst der Kompressionsstrumpf mit
geringerer Kompressionsklasse (Unterstrumpf) und dariiber der entsprechende
Kompressionsklassenhdhere Strumpf (Oberstrumpf) angezogen wird. Diese Reihenfolge ist
einzuhalten, da z. B. noch offene Wunden mit entsprechendem Verbandmaterial abgedeckt werden
miissen und der sogenannte Unterstrumpf dieses Verbandmaterial fixiert.

Bei einigen Systemen ist im Fesselbereich ein zusatzlicher ReiRverschluss eingenadht, der das
Anziehen zusatzlich erleichtert.

Indikation

Schadigung der Haut und der Heilfunktion der Haut sowie Schadigung der vendsen/lymphatischen
Qefél&funktion/—struktur mit Ulcus cruris venosum und Schwellneigung/Odem, zur
Odemreduktion, Beschwerde- und Schmerzlinderung, Behandlung venoser Ulzera.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17A

9.3 Produktart 17.06.08.2 Zweikomponentenwadenstriimpfe mit
oberschenkellangem Unterstrumpf, Serienfertigung

Beschreibung

Die in dieser Produktart aufgefiihrten Kompressionsstrumpfsysteme bestehen aus zwei zu
kombinierenden Kompressionsstriimpfen unterschiedlicher Laingenbereiche sowie
Kompressionsstarken. Das Kompressionsstrumpfsystem wird in der Regel aus
Zweizugkompressionsmaterial hergestellt. Der Unterstrumpf ist ein Schenkelstrumpf der Linge A-
G mit einer Kompressionsstarke im Oberschenkelbereich kleiner der Kompressionsklasse I. Der
Oberstrumpf ist ein Wadenstrumpf der Lange A-D. Die Kompressionsstarke des Strumpfsystems
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betragt 34 bis 46 mmHg (4,5 bis 6,1 kPa).

Beim Anziehen des Strumpfsystems ist zu beachten, dass erst der Kompressionsstrumpf mit
geringerer Kompressionsklasse (Unterstrumpf) und dariiber der entsprechende
Kompressionsklassenhdhere Strumpf (Oberstrumpf) angezogen wird. Diese Reihenfolge ist
einzuhalten, da z. B. noch offene Wunden mit entsprechendem Verbandmaterial abgedeckt werden
missen und der sogenannte Unterstrumpf dieses Verbandmaterial fixiert.

Bei einigen Systemen ist im Fesselbereich ein zusatzlicher ReiRverschluss eingendht, der das
Anziehen zusatzlich erleichtert.

Indikation

Schadigung der Haut und der Heilfunktion der Haut sowie Schadigung der vendsen/lymphatischen
gef'aleunktion/—struktur mit Ulcus cruris venosum und Schwellneigung/Odem, zur
Odemreduktion, Beschwerde- und Schmerzlinderung, Behandlung venoser Ulzera.
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10. Produktuntergruppe 17.06.10 Medizinische
Kompressionswadenstriimpfe, MaRanfertigung, rundgestrickt

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Aussagekraftige Unterlagen
- Vorlage eines Produktmusters (inkl. Umverpackung)
Die aussagekraftigen Unterlagen miissen folgende Parameter belegen:

- Geeignete Priifung gemaR RAL-GZ 387/1 Medizinische Kompressionsstriimpfe und
Kennzeichnung mit dem Giitezeichen fiir die entsprechende Kompressionsklasse oder durch
andere mindestens gleichwertige Priifung eines unabhangigen Priifinstitutes

lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
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Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit von 6 Monaten bei regelmaRiger Nutzung des Produktes

- Herstellererklarung oder als Hinweis in der Gebrauchsanweisung

lll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten/Parameter:

- Angabe der Art.-Nr.

- Angabe des Strumpftyps

- Angabe des Buchstabenschliissels (Lange)

- Angabe der Kompressionsklasse

- Angabe der Kompressionsstarke in mmHg (... mmHg - ...mmHg)
- Angabe der GréRen (von - bis)

- Angabe, ob geschlossene oder offene Spitze vorhanden ist
- Materialangabe n

- Angaben zum Zubehor

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

- Herstellererklarung tiber die Verfligbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

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

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

- Reinigungshinweise

VL. Sonstige Anforderungen
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Nachzuweisen ist:

Zusicherung des Antragstellers, den GKV-Spitzenverband bei Produktanderungen oder der
Einstellung der Produktion bzw. des Vertriebs unverziiglich hierliber zu informieren, durch:

- Herstellererkldarung

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

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

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

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

VIL.1. Beratung

- Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten (iber die fiir ihre oder seine konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch -
nach Moglichkeit vor Ort - durch Fachkrafte. Die Beratung findet bei medizinischer Notwendigkeit
auf Wunsch der Versicherten oder wenn erforderlich auch am Wohnort der Versicherten oder des
Versicherten statt.

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

- Dem Wunsch nach einer geschlechtsspezifischen Beratung ist Rechnung zu tragen.

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

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

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

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

VIL.3. Einweisung des Versicherten

- Hinweise zum richtigen (auch materialschonenden) Anlegen und Ablegen, insbesondere bei der
Erstversorgung bzw. im Bedarfsfall und gegebenenfalls Hinweise auf An- und Ausziehbhilfen fir
Med. Kompressionsstrimpfe.

- Richtiges Anlegen und Ablegen mit den Versicherten (iben.

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

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

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

VIl 4. Lieferung des Produktes

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

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben; auf Wunsch der
Versicherten oder des Versicherten in einer neutralen Verpackung.

- Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung des Hilfsmittels auf die individuellen Bediirfnisse der
Versicherten oder des Versicherten.

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

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

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

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und
Ersatzbeschaffung ist zu informieren.
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VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

10.1 Produktart 17.06.10.0 Wadenstriimpfe KKL I, MaRanfertigung, rundgestrickt

Beschreibung

Wadenstriimpfe der Kompressionsklasse | dieser Produktart sind Zweizug-Kompressionsstrimpfe,
die bis zur Tuberositas tibiae reichen. lhre Lange wird mit A-D bezeichnet. Die Kompressionsstarke
betragt 18-21 mmHg/2,4-2,8 kPa.

Diese Kompressionsstrimpfe werden nach den individuellen MalRen der Versicherten im
Rundstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Der Formgebung sind im Rundstrickverfahren
Grenzen gesetzt, da die Anzahl der Maschen nicht verdndert werden kann. Die Anderung des
Strumpfdurchmessers erfolgt durch Variieren der MaschengroRe.

Diese Kompressionsstrimpfe kdnnen mit geschlossener oder offener FuRspitze gefertigt sein.

Der FuRspitzenbereich sollte dabei elastisch sein, damit es nicht zu Einschniirungen kommt. Die
Ferse muss ebenfalls elastisch gearbeitet sein.

Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Rundgestrickte Kompressionsstriimpfe in MaRanfertigung sind erforderlich, wenn Produkte aus der
Serienfertigung aufgrund der Beinform anhand der MaRtabellen/GroRentabellen keine Versorgung
ermadglichen.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 17A

10.2 Produktart 17.06.10.1 Wadenstriimpfe KKL Il, MaRanfertigung, rundgestrickt

Beschreibung

Wadenstriimpfe der Kompressionsklasse Il dieser Produktart sind Zweizug-
Kompressionsstriimpfe, die bis zur Tuberositas tibiae reichen. lhre Lange wird mit A-D bezeichnet.
Die Kompressionsstarke betragt 23-32 mmHg/3,1-4,3 kPa.

Diese Kompressionsstriimpfe werden nach den individuellen MaRen der Versicherten im
Rundstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Der Formgebung sind im Rundstrickverfahren
Grenzen gesetzt, da die Anzahl der Maschen nicht verdndert werden kann. Die Anderung des
Strumpfdurchmessers erfolgt durch Variieren der MaschengroRe.
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Diese Kompressionsstrimpfe kdnnen mit geschlossener oder offener FuRspitze gefertigt sein.

Der FuRspitzenbereich sollte dabei elastisch sein, damit es nicht zu Einschniirungen kommt. Die
Ferse muss ebenfalls elastisch gearbeitet sein.

Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Rundgestrickte Kompressionsstriimpfe in MaRanfertigung sind erforderlich, wenn Produkte aus der
Serienfertigung aufgrund der Beinform anhand der MaRtabellen/GroRentabellen keine Versorgung
ermoglichen

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17A

10.3 Produktart 17.06.10.2 Wadenstriimpfe KKL lll, MaRanfertigung, rundgestrickt

Beschreibung

Wadenstrimpfe der Kompressionsklasse Ill dieser Produktart sind Zweizug-
Kompressionsstrimpfe, die bis zur Tuberositas tibiae reichen. lhre Lange wird mit A-D bezeichnet.
Die Kompressionsstarke

betragt 34-46 mmHg/4,5-6,1 kPa.

Diese Kompressionsstrimpfe werden nach den individuellen MaRen der Versicherten im
Rundstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Der Formgebung sind im Rundstrickverfahren
Grenzen gesetzt, da die Anzahl der Maschen nicht verdndert werden kann. Die Anderung des
Strumpfdurchmessers erfolgt durch Variieren der MaschengroRe.

Diese Kompressionsstrimpfe kdnnen mit geschlossener oder offener FuRspitze gefertigt sein. Der
FuBRspitzenbereich sollte dabei elastisch sein, damit es nicht zu Einschniirungen kommt. Die Ferse
muss ebenfalls elastisch gearbeitet sein.

Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Rundgestrickte Kompressionsstriimpfe in MaRanfertigung sind erforderlich, wenn Produkte aus der
Serienfertigung aufgrund der Beinform anhand der MaRtabellen/GroRentabellen keine Versorgung
ermaoglichen.
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Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17A

10.4 Produktart 17.06.10.3 Wadenstriimpfe KKL IV, MaRanfertigung, rundgestrickt

Beschreibung

Wadenstrimpfe der Kompressionsklasse IV dieser Produktart sind Zweizug-
Kompressionsstrimpfe, die bis zur Tuberositas tibiae reichen. lhre Lange wird mit A-D bezeichnet.
Die Kompressionsstarke betragt 49 mmHg und groRer/6,5 kPa und groRer.

Diese Kompressionsstrimpfe werden nach den individuellen MaRen der Versicherten im
Rundstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Der Formgebung sind im Rundstrickverfahren
Grenzen gesetzt, da die Anzahl der Maschen nicht verdndert werden kann. Die Anderung des
Strumpfdurchmessers erfolgt durch Variieren der MaschengroRe.

Diese Kompressionsstrimpfe kdnnen mit geschlossener oder offener FuRspitze gefertigt sein. Der
FuBRspitzenbereich sollte dabei elastisch sein, damit es nicht zu Einschniirungen kommt. Die Ferse
muss ebenfalls elastisch gearbeitet sein.

Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Rundgestrickte Kompressionsstriimpfe in MaRanfertigung sind erforderlich, wenn Produkte aus der
Serienfertigung aufgrund der Beinform anhand der MaRtabellen/GroRentabellen keine Versorgung
ermaoglichen.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17A
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11. Produktuntergruppe 17.06.11 Medizinische Kompressions-
Halbschenkelstriimpfe, MaRanfertigung, rundgestrickt

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Aussagekraftige Unterlagen
- Vorlage eines Produktmusters (inkl. Umverpackung)
Die aussagekraftigen Unterlagen miissen folgende Parameter belegen:

- Geeignete Priifung gemaR RAL-GZ 387/1 Medizinische Kompressionsstriimpfe und
Kennzeichnung mit dem Giitezeichen fiir die entsprechende Kompressionsklasse oder durch
andere mindestens gleichwertige Priifung eines unabhangigen Priifinstitutes

lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
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Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit von 6 Monaten bei regelmaRiger Nutzung des Produktes

- Herstellererklarung oder als Hinweis in der Gebrauchsanweisung

lll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten/Parameter:

- Angabe der Art.-Nr.

- Angabe des Strumpftyps

- Angabe des Buchstabenschliissels (Lange)

- Angabe der Kompressionsklasse

- Angabe der Kompressionsstarke in mmHg (... mmHg - ...mmHg)
- Angabe der GréRen (von - bis)

- Angabe, ob geschlossene oder offene Spitze vorhanden ist
- Materialangaben

- Angaben zum Zubehor

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

- Herstellererklarung tiber die Verfligbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

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

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

- Reinigungshinweise

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

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

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

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

VII.1. Beratung

- Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten tber die fir ihre oder seine konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch -
nach Moglichkeit vor Ort - durch Fachkrafte. Die Beratung findet bei medizinischer Notwendigkeit
auf Wunsch der Versicherten oder wenn erforderlich auch am Wohnort der Versicherten oder des
Versicherten statt.

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

- Dem Wunsch nach einer geschlechtsspezifischen Beratung ist Rechnung zu tragen.

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

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

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

VII.2. Auswahl des Produktes

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

- Hinweise zum richtigen (auch materialschonenden) Anlegen und Ablegen, insbesondere bei der
Erstversorgung bzw. im Bedarfsfall und gegebenenfalls Hinweise auf An- und Ausziehbhilfen fir
Med. Kompressionsstrimpfe.

- Richtiges Anlegen und Ablegen mit den Versicherten (ben.

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

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

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

VIl 4. Lieferung des Produktes

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

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben; auf Wunsch der
Versicherten oder des Versicherten in einer neutralen Verpackung.

- Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung des Hilfsmittels auf die individuellen Bediirfnisse der
Versicherten oder des Versicherten.

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

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

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

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und
Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

11.1 Produktart 17.06.11.0 Halbschenkelstriimpfe KKL I, MaRanfertigung,

Produktgruppe 17 "Hilfsmittel zur
Kompressionstherapie" Datum der Fortschreibung: Seite 76 von 259
06.06.2023



rundgestrickt

Beschreibung

Halbschenkelstrimpfe der Kompressionsklasse | dieser Produktart sind Zweizug-
Kompressionsstrimpfe, die bis zur Mitte des Oberschenkels reichen. lhre Lange wird mit A-F
bezeichnet. Die Kompressionsstarke betragt 18-21 mmHg/2,4-2,8 kPa.

Diese Kompressionsstrimpfe werden nach den individuellen MaRen der Versicherten im
Rundstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Der Formgebung sind im Rundstrickverfahren
Grenzen gesetzt, da die Anzahl der Maschen nicht verdndert werden kann. Die Anderung des
Strumpfdurchmessers erfolgt durch Variieren der MaschengroRe.

Diese Kompressionsstrimpfe kdnnen mit geschlossener oder offener FuRspitze gefertigt sein. Der
FuBRspitzenbereich sollte dabei elastisch sein, damit es nicht zu Einschniirungen kommt. Die Ferse
muss ebenfalls elastisch gearbeitet sein.

Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Rundgestrickte Kompressionsstriimpfe in MaRanfertigung sind erforderlich, wenn Produkte aus der
Serienfertigung aufgrund der Beinform anhand der MaRtabellen/GroRentabellen keine Versorgung
ermdglichen

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17A

11.2 Produktart 17.06.11.1 Halbschenkelstriimpfe KKL Il, MaRanfertigung,
rundgestrickt

Beschreibung

Halbschenkelstrimpfe der Kompressionsklasse Il dieser Produktart sind Zweizug-
Kompressionsstrimpfe, die bis zur Mitte des Oberschenkels reichen. lhre Lange wird mit A-F
bezeichnet. Die Kompressionsstarke betragt 23-32 mmHg/3,1-4,3 kPa.

Diese Kompressionsstriimpfe werden nach den individuellen MaRen der Versicherten im
Rundstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Der Formgebung sind im Rundstrickverfahren
Grenzen gesetzt, da die Anzahl der Maschen nicht verdndert werden kann. Die Anderung des
Strumpfdurchmessers erfolgt durch Variieren der MaschengroRe.

Diese Kompressionsstrimpfe kdnnen mit geschlossener oder offener FuRspitze gefertigt sein. Der
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FuRspitzenbereich sollte dabei elastisch sein, damit es nicht zu Einschniirungen kommt. Die Ferse
muss ebenfalls elastisch gearbeitet sein.

Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Rundgestrickte Kompressionsstriimpfe in MaRanfertigung sind erforderlich, wenn Produkte aus der
Serienfertigung aufgrund der Beinform anhand der MaRtabellen/GroRentabellen keine Versorgung
ermaoglichen.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17A

11.3 Produktart 17.06.11.2 Halbschenkelstriimpfe KKL lll, MaRanfertigung,
rundgestrickt

Beschreibung

Halbschenkelstrimpfe der Kompressionsklasse Ill dieser Produktart sind Zweizug-
Kompressionsstrimpfe, die bis zur Mitte des Oberschenkels reichen. lhre Lange wird mit A-F
bezeichnet. Die Kompressionsstarke betragt 34-46 mmHg/4,5-6,1 kPa.

Diese Kompressionsstrimpfe werden nach den individuellen MaRen der Versicherten im
Rundstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Der Formgebung sind im Rundstrickverfahren
Grenzen gesetzt, da die Anzahl der Maschen nicht verdndert werden kann. Die Anderung des
Strumpfdurchmessers erfolgt durch Variieren der MaschengroRe.

Diese Kompressionsstrimpfe kdnnen mit geschlossener oder offener FuRspitze gefertigt sein. Der
FuBRspitzenbereich sollte dabei elastisch sein, damit es nicht zu Einschniirungen kommt. Die Ferse
muss ebenfalls elastisch gearbeitet sein.

Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Rundgestrickte Kompressionsstriimpfe in MaRanfertigung sind erforderlich, wenn Produkte aus der
Serienfertigung aufgrund der Beinform anhand der MaRtabellen/GroRentabellen keine Versorgung
ermaoglichen.
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Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17A

11.4 Produktart 17.06.11.3 Halbschenkelstriimpfe KKL IV, MaRanfertigung,
rundgestrickt

Beschreibung

Halbschenkelstrimpfe der Kompressionsklasse IV dieser Produktart sind Zweizug-
Kompressionsstrimpfe, die bis zur Mitte des Oberschenkels reichen. lhre Lange wird mit A-F
bezeichnet. Die Kompressionsstarke betragt 49 mmHg und groRer/6,5 kPa und groRer.

Diese Kompressionsstrimpfe werden nach den individuellen MaRen der Versicherten im
Rundstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Der Formgebung sind im Rundstrickverfahren
Grenzen gesetzt, da die Anzahl der Maschen nicht verdndert werden kann. Die Anderung des
Strumpfdurchmessers erfolgt durch Variieren der MaschengroRe.

Diese Kompressionsstrimpfe kdnnen mit geschlossener oder offener FuRspitze gefertigt sein. Der
FuBRspitzenbereich sollte dabei elastisch sein, damit es nicht zu Einschniirungen kommt. Die Ferse
muss ebenfalls elastisch gearbeitet sein.

Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Rundgestrickte Kompressionsstriimpfe in MaRanfertigung sind erforderlich, wenn Produkte aus der
Serienfertigung aufgrund der Beinform anhand der MaRtabellen/GroRentabellen keine Versorgung
ermadglichen.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17A
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12. Produktuntergruppe 17.06.12 Medizinische
Kompressionsschenkelstriimpfe, MaRanfertigung, rundgestrickt

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Aussagekraftige Unterlagen
- Vorlage eines Produktmusters (inkl. Umverpackung)
Die aussagekraftigen Unterlagen miissen folgende Parameter belegen:

- Geeignete Priifung gemaR RAL-GZ 387/1 Medizinische Kompressionsstriimpfe und
Kennzeichnung mit dem Giitezeichen fiir die entsprechende Kompressionsklasse oder durch
andere mindestens gleichwertige Priifung eines unabhangigen Priifinstitutes

lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
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Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit von 6 Monaten bei regelmaRiger Nutzung des Produktes

- Herstellererklarung als Hinweis in der Gebrauchsanweisung

lll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten/Parameter:

- Angabe der Art.-Nr.

- Angabe des Strumpftyps

- Angabe des Buchstabenschliissels (Lange)

- Angabe der Kompressionsklasse

- Angabe der Kompressionsstarke in mmHg (... mmHg - ...mmHg)
- Angabe der GréRen (von - bis)

- Angabe, ob geschlossene oder offene Spitze vorhanden ist
- Materialangaben

- Angaben zum Zubehor

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

- Herstellererklarung tiber die Verfligbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

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

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

- Reinigungshinweise

VL. Sonstige Anforderungen
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- Herstellererklarung

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

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

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

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

VII.1. Beratung

- Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten tber die fir ihre oder seine konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch -
nach Moglichkeit vor Ort - durch Fachkrafte. Die Beratung findet bei medizinischer Notwendigkeit
auf Wunsch der Versicherten oder wenn erforderlich auch am Wohnort der Versicherten oder des
Versicherten statt.

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

- Dem Wunsch nach einer geschlechtsspezifischen Beratung ist Rechnung zu tragen.

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

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

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

VII.2. Auswahl des Produktes

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

VIL.3. Einweisung des Versicherten

- Hinweise zum richtigen (auch materialschonenden) Anlegen und Ablegen, insbesondere bei der
Erstversorgung bzw. im Bedarfsfall und gegebenenfalls Hinweise auf An- und Ausziehbhilfen fir
Med. Kompressionsstrimpfe.

- Richtiges Anlegen und Ablegen mit den Versicherten (ben.

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

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

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

VIl 4. Lieferung des Produktes

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

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben; auf Wunsch der
Versicherten oder des Versicherten in einer neutralen Verpackung.

- Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung des Hilfsmittels auf die individuellen Bediirfnisse der
Versicherten oder des Versicherten.

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

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

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

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und
Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller
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12.1 Produktart 17.06.12.0 Schenkelstriimpfe KKL I, MaRanfertigung, rundgestrickt

Beschreibung

Schenkelstriimpfe der Kompressionsklasse | dieser Produktart sind Zweizug-
Kompressionsstrimpfe, die bis zur Leiste reichen. lhre Lange wird mit A-G bezeichnet. Die
Kompressionsstarke betragt 18-21 mmHg/2,4-2,8 kPa.

Diese Kompressionsstrimpfe werden nach den individuellen MaRen der Versicherten im
Rundstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Der Formgebung sind im Rundstrickverfahren
Grenzen gesetzt, da die Anzahl der Maschen nicht verdndert werden kann. Die Anderung des
Strumpfdurchmessers erfolgt durch Variieren der MaschengroRe.

Diese Kompressionsstrimpfe kdnnen mit geschlossener oder offener FuRspitze gefertigt sein. Der
FuBRspitzenbereich sollte dabei elastisch sein, damit es nicht zu Einschniirungen kommt. Die Ferse
muss ebenfalls elastisch gearbeitet sein.

Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Rundgestrickte Kompressionsstriimpfe in MaRanfertigung sind erforderlich, wenn Produkte aus der
Serienfertigung aufgrund der Beinform anhand der MaRtabellen/GroRentabellen keine Versorgung
ermaoglichen.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17A

12.2 Produktart 17.06.12.1 Schenkelstriimpfe KKL I, MaRanfertigung, rundgestrickt

Beschreibung

Schenkelstriimpfe der Kompressionsklasse Il dieser Produktart sind Zweizug-
Kompressionsstriimpfe, die bis zur Leiste reichen. lhre Lange wird mit A-G bezeichnet. Die
Kompressionsstarke betragt 23-32 mmHg/3,1-4,3 kPa.

Diese Kompressionsstriimpfe werden nach den individuellen MalRen der Versicherten im
Rundstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Der Formgebung sind im Rundstrickverfahren
Grenzen gesetzt, da die Anzahl der Maschen nicht verdndert werden kann. Die Anderung des
Strumpfdurchmessers erfolgt durch Variieren der MaschengroRe.

Diese Kompressionsstrimpfe kdnnen mit geschlossener oder offener FuRspitze gefertigt sein. Der
FuBRspitzenbereich sollte dabei elastisch sein, damit es nicht zu Einschniirungen kommt. Die Ferse
muss ebenfalls elastisch gearbeitet sein.
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Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Rundgestrickte Kompressionsstriimpfe in MaRanfertigung sind erforderlich, wenn Produkte aus der
Serienfertigung aufgrund der Beinform anhand der MaRtabellen/GroRentabellen keine Versorgung
ermoglichen.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17A

12.3 Produktart 17.06.12.2 Schenkelstriimpfe KKL lll, MaRanfertigung, rundgestrickt

Beschreibung

Schenkelstriimpfe der Kompressionsklasse Il dieser Produktart sind Zweizug-
Kompressionsstrimpfe, die bis zur Leiste reichen. lhre Lange wird mit A-G bezeichnet. Die
Kompressionsstarke betragt 34-46 mmHg/4,5-6,1 kPa.

Diese Kompressionsstrimpfe werden nach den individuellen MalRen der Versicherten im
Rundstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Der Formgebung sind im Rundstrickverfahren
Grenzen gesetzt, da die Anzahl der Maschen nicht verdndert werden kann. Die Anderung des
Strumpfdurchmessers erfolgt durch Variieren der MaschengroRe.

Diese Kompressionsstrimpfe kdnnen mit geschlossener oder offener FuRspitze gefertigt sein. Der

FuBRspitzenbereich sollte dabei elastisch sein, damit es nicht zu Einschniirungen kommt. Die Ferse
muss ebenfalls elastisch gearbeitet sein.

Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Rundgestrickte Kompressionsstriimpfe in MaRanfertigung sind erforderlich, wenn Produkte aus der
Serienfertigung aufgrund der Beinform anhand der MaRtabellen/GroRentabellen keine Versorgung
ermaoglichen.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17A

12.4 Produktart 17.06.12.3 Schenkelstriimpfe KKL IV, MaRanfertigung,
rundgestrickt
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Beschreibung

Schenkelstriimpfe der Kompressionsklasse IV dieser Produktart sind Zweizug-
Kompressionsstriimpfe, die bis zur Leiste reichen. lhre Lange wird mit A-G bezeichnet. Die
Kompressionsstadrke betragt 49 mmHg und gréRer/6,5 kPa und groRer.

Diese Kompressionsstrimpfe werden nach den individuellen MalRen der Versicherten im
Rundstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Der Formgebung sind im Rundstrickverfahren
Grenzen gesetzt, da die Anzahl der Maschen nicht verandert werden kann. Die Anderung des
Strumpfdurchmessers erfolgt durch Variieren der MaschengrolRe.

Diese Kompressionsstrimpfe konnen mit geschlossener oder offener FuRspitze gefertigt sein. Der
FuRspitzenbereich sollte dabei elastisch sein, damit es nicht zu Einschniirungen kommt. Die Ferse
muss ebenfalls elastisch gearbeitet sein.

Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Rundgestrickte Kompressionsstriimpfe in MaRanfertigung sind erforderlich, wenn Produkte aus der
Serienfertigung aufgrund der Beinform anhand der MaRtabellen/GroRentabellen keine Versorgung
ermaoglichen.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17A
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13. Produktuntergruppe 17.06.13 Medizinische Kompressionsstrumpfhosen,
MaRanfertigung, rundgestrickt

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Aussagekraftige Unterlagen
- Vorlage eines Produktmusters (inkl. Umverpackung)
Die aussagekraftigen Unterlagen miissen folgende Parameter belegen:

- Geeignete Priifung gemaR RAL-GZ 387/1 Medizinische Kompressionsstriimpfe und
Kennzeichnung mit dem Giitezeichen fiir die entsprechende Kompressionsklasse oder durch
andere mindestens gleichwertige Priifung eines unabhangigen Priifinstitutes

lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
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Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit von 6 Monaten bei regelmaRiger Nutzung des Produktes

- Herstellererklarung oder als Hinweis in der Gebrauchsanweisung

lll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten/Parameter:

- Angabe der Art.-Nr.

- Angabe des Strumpftyps

- Angabe des Buchstabenschliissels (Lange)

- Angabe der Kompressionsklasse

- Angabe der Kompressionsstarke in mmHg (... mmHg - ...mmHg)
- Angabe der GréRen (von - bis)

- Angabe, ob geschlossene oder offene Spitze vorhanden ist
- Angabe, ob der Schritt offen oder geschlossen ist

- Angabe, ob ein Eingriff vorhanden ist (ja/nein)

- Materialangabe

- Angaben zum Zubehor

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

- Herstellererklarung tiber die Verfligbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

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

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

- Reinigungshinweise
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VL. Sonstige Anforderungen

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

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

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

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

VII.1. Beratung

- Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten tber die fir ihre oder seine konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch -
nach Moglichkeit vor Ort - durch Fachkrafte. Die Beratung findet bei medizinischer Notwendigkeit
auf Wunsch der Versicherten oder wenn erforderlich auch am Wohnort der Versicherten oder des
Versicherten statt.

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

- Dem Wunsch nach einer geschlechtsspezifischen Beratung ist Rechnung zu tragen.

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

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

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

VII.2. Auswahl des Produktes

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

VIL.3. Einweisung des Versicherten

- Hinweise zum richtigen (auch materialschonenden) Anlegen und Ablegen, insbesondere bei der
Erstversorgung bzw. im Bedarfsfall und gegebenenfalls Hinweise auf An-und Ausziehhilfen fiir
Med. Kompressionsstrimpfe.

- Richtiges Anlegen und Ablegen mit den Versicherten (ben.

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

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

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

VIl 4. Lieferung des Produktes

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

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben; auf Wunsch der
Versicherten oder des Versicherten in einer neutralen Verpackung.

- Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung des Hilfsmittels auf die individuellen Bediirfnisse der
Versicherten oder des Versicherten.

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

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

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

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und
Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller
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13.1 Produktart 17.06.13.0 Strumpfhosen KKL I, MaRanfertigung, rundgestrickt

Beschreibung

Strumpfhosen der Kompressionsklasse | dieser Produktart sind Zweizug-
Kompressionsstrumpfhosen, die bis zur Taille reichen. Die Leibteile sind in der Regel ohne
komprimierende Wirkung, im Schritt offen oder geschlossen und fiir Manner mit Eingriff. lhre
Lange wird mit A-T bezeichnet. Die Kompressionsstarke betragt 18-21 mmHg/2,4-2,8 kPa.

Diese Kompressionshosen werden nach den individuellen MaRen der Versicherten im
Rundstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Der Formgebung sind im Rundstrickverfahren
Grenzen gesetzt, da die Anzahl der Maschen nicht verdndert werden kann. Die Anderung des
Strumpfdurchmessers erfolgt durch Variieren der MaschengroRe.

Diese Kompressionshosen kdnnen mit geschlossener oder offener FuRspitze gefertigt sein. Der
FuBRspitzenbereich sollte dabei elastisch sein, damit es nicht zu Einschniirungen kommt. Die Ferse
muss ebenfalls elastisch gearbeitet sein.

Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstrumpfhosen dieser Produktart erfolgt gemafR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Rundgestrickte Kompressionsstriimpfe in MaRanfertigung sind erforderlich, wenn Produkte aus der
Serienfertigung aufgrund der Beinform anhand der MaRtabellen/GroRentabellen keine Versorgung
ermaoglichen.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17A

13.2 Produktart 17.06.13.1 Strumpfhosen KKL Il, MaRanfertigung, rundgestrickt

Beschreibung

Strumpfhosen der Kompressionsklasse Il dieser Produktart sind Zweizug-
Kompressionsstrumpfhosen, die bis zur Taille reichen. Die Leibteile sind in der Regel ohne
komprimierende Wirkung, im Schritt offen oder geschlossen und fiir Manner mit Eingriff. lhre
Lange wird mit A-T bezeichnet. Die Kompressionsstarke betragt 23-32 mmHg/3,1-4,3 kPa.

Diese Kompressionshosen werden nach den individuellen MaRen der Versicherten im
Rundstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Der Formgebung sind im Rundstrickverfahren
Grenzen gesetzt, da die Anzahl der Maschen nicht verdndert werden kann. Die Anderung des
Strumpfdurchmessers erfolgt durch Variieren der MaschengroRe.

Diese Kompressionshosen kdnnen mit geschlossener oder offener FuRspitze gefertigt sein. Der
FuBRspitzenbereich sollte dabei elastisch sein, damit es nicht zu Einschniirungen kommt. Die Ferse
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muss ebenfalls elastisch gearbeitet sein.

Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstrumpfhosen dieser Produktart erfolgt gemalR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Rundgestrickte Kompressionsstriimpfe in MaRanfertigung sind erforderlich, wenn Produkte aus der
Serienfertigung aufgrund der Beinform anhand der MaRtabellen/GroRentabellen keine Versorgung
ermaoglichen.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17A

13.3 Produktart 17.06.13.2 Strumpfhosen KKL lll, MaRanfertigung, rundgestrickt

Beschreibung

Strumpfhosen der Kompressionsklasse Il dieser Produktart sind Zweizug-
Kompressionsstrumpfhosen, die bis zur Taille reichen. Die Leibteile sind in der Regel ohne
komprimierende Wirkung, im Schritt offen oder geschlossen und fiir Manner mit Eingriff. lhre
Lange wird mit A-T bezeichnet. Die Kompressionsstarke betragt 34-46 mmHg/4,5-6,1 kPa.

Diese Kompressionshosen werden nach den individuellen MaRen der im Rundstrickverfahren
hergestellt (MaRanfertigung). Der Formgebung sind im Rundstrickverfahren Grenzen gesetzt, da
die Anzahl der Maschen nicht veriandert werden kann. Die Anderung des Strumpfdurchmessers
erfolgt durch Variieren der MaschengroRe.

Diese Kompressionshosen kdnnen mit geschlossener oder offener FuRspitze gefertigt sein. Der
FuBRspitzenbereich sollte dabei elastisch sein, damit es nicht zu Einschniirungen kommt. Die Ferse
muss ebenfalls elastisch gearbeitet sein.

Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstrumpfhosen dieser Produktart erfolgt gemaR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Rundgestrickte Kompressionsstriimpfe in MaRanfertigung sind erforderlich, wenn Produkte aus der
Serienfertigung aufgrund der Beinform anhand der MaRtabellen/GroRentabellen keine Versorgung
ermaoglichen.
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Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17A

13.4 Produktart 17.06.13.3 Strumpfhosen KKL IV, MaRanfertigung, rundgestrickt

Beschreibung

Strumpfhosen der Kompressionsklasse IV dieser Produktart sind Zweizug-
Kompressionsstrumpfhosen, die bis zur Taille reichen. Die Leibteile sind in der Regel ohne
komprimierende Wirkung, im Schritt offen oder geschlossen und fiir Manner mit Eingriff. lhre
Lange wird mit A-T bezeichnet. Die Kompressionsstarke betragt 49 mmHg und groRer/6,5 kPa
und grolRer.

Diese Kompressionshosen werden nach den individuellen MaRen der Versicherten im
Rundstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Der Formgebung sind im Rundstrickverfahren
Grenzen gesetzt, da die Anzahl der Maschen nicht verdndert werden kann. Die Anderung des
Strumpfdurchmessers erfolgt durch Variieren der MaschengroRe.

Diese Kompressionshosen kdnnen mit geschlossener oder offener FuRspitze gefertigt sein. Der
FuBRspitzenbereich sollte dabei elastisch sein, damit es nicht zu Einschniirungen kommt. Die Ferse
muss ebenfalls elastisch gearbeitet sein.

Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstrumpfhosen dieser Produktart erfolgt gemafR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Rundgestrickte Kompressionsstriimpfe in MaRanfertigung sind erforderlich, wenn Produkte aus der
Serienfertigung aufgrund der Beinform anhand der MaRtabellen/GroRentabellen keine Versorgung
ermaoglichen.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 17A
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14. Produktuntergruppe 17.06.14 Medizinische
Kompressionswadenstriimpfe, MaRanfertigung, flachgestrickt

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Aussagekraftige Unterlagen
- Vorlage eines Produktmusters (inkl. Umverpackung)
Die aussagekraftigen Unterlagen miissen folgende Parameter belegen:

- Geeignete Priifung gemaR RAL-GZ 387/1 Medizinische Kompressionsstriimpfe und
Kennzeichnung mit dem Giitezeichen fiir die entsprechende Kompressionsklasse oder durch
andere mindestens gleichwertige Priifung eines unabhangigen Priifinstitutes

lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

Produktgruppe 17 "Hilfsmittel zur
Kompressionstherapie" Datum der Fortschreibung: Seite 94 von 259
06.06.2023



Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit von 6 Monaten bei regelmaRiger Nutzung des Produktes

- Herstellererklarung oder als Hinweis in der Gebrauchsanweisung

lll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten/Parameter:

- Angabe der Art.-Nr.

- Angabe des Strumpftyps

- Angabe des Buchstabenschliissels (Lange)

- Angabe der Kompressionsklasse

- Angabe der Kompressionsstarke in mmHg (... mmHg - ...mmHg)
- Angabe der GréRen (von - bis)

- Angabe, ob geschlossene oder offene Spitze vorhanden ist
- Materialangaben

- Angaben zum Zubehor

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

- Herstellererklarung tiber die Verfligbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

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

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

- Reinigungshinweise

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

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

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

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

VII.1. Beratung

- Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten tber die fir ihre oder seine konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch -
nach Moglichkeit vor Ort - durch Fachkrafte. Die Beratung findet bei medizinischer Notwendigkeit
auf Wunsch der Versicherten oder wenn erforderlich auch am Wohnort der Versicherten oder des
Versicherten statt.

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

- Dem Wunsch nach einer geschlechtsspezifischen Beratung ist Rechnung zu tragen.

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

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

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

VII.2. Auswahl des Produktes

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

- Hinweise zum richtigen (auch materialschonenden) Anlegen und Ablegen, insbesondere bei der
Erstversorgung bzw. im Bedarfsfall und gegebenenfalls Hinweise auf An- und Ausziehbhilfen fir
Med. Kompressionsstrimpfe.

- Richtiges Anlegen und Ablegen mit den Versicherten (ben.

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

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

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

VIl 4. Lieferung des Produktes

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

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben; auf Wunsch der
Versicherten oder des Versicherten in einer neutralen Verpackung.

- Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung des Hilfsmittels auf die individuellen Bediirfnisse der
Versicherten oder des Versicherten.

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

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

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

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und
Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

14.1 Produktart 17.06.14.0 Wadenstriimpfe KKL I, MaRanfertigung, flachgestrickt
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Beschreibung

Wadenstrimpfe der Kompressionsklasse | dieser Produktart sind Zweizug-Kompressionsstrimpfe,
die bis zur Tuberositas tibiae reichen. Ihre Lange wird mit A-D bezeichnet. Die Kompressionsstarke
betragt 18-21 mmHg/2,4-2,8 kPa.

Diese Kompressionsstrimpfe werden nach den individuellen MalRen der Versicherten im
Flachstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Das Flachstrickverfahren ermoglicht eine
individuelle Formgebung des Strumpfes auch bei duRerst ausgepragten anatomischen
Verhdltnissen.

Im Flachstrickverfahren hergestellte Striimpfe weisen eine Naht auf.

Diese Kompressionsstrimpfe kdnnen mit geschlossener oder offener FuRspitze gefertigt sein. Der
FuRspitzenbereich sollte dabei elastisch sein, damit es nicht zu Einschniirungen kommt. Die Ferse
muss ebenfalls elastisch gearbeitet sein.

Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Flachgestrickte Kompressionsstriimpfe in MaRanfertigung kommen zur Anwendung, wenn weder
die Versorgung mit Hilfsmitteln in Serienfertigung noch der rundgestrickten
Kompressionsstrimpfe in MaRanfertigung aufgrund der Indikation oder der KérpermaRe/-form
und der individuellen Strukturgegebenheiten eine Versorgung ermoglichen oder wenn
krankheitsbedingt eine hohere Steifigkeit (h6here Wandstabilitit) des Gestrickes notwendig ist.
Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17A

14.2 Produktart 17.06.14.1 Wadenstriimpfe KKL Il, MaRanfertigung, flachgestrickt

Beschreibung

Wadenstriimpfe der Kompressionsklasse Il dieser Produktart sind Zweizug-
Kompressionsstrimpfe, die bis zur Tuberositas tibiae reichen. lhre Lange wird mit A-D bezeichnet.
Die Kompressionsstarke betragt 23-32 mmHg/3,1-4,3 kPa.

Diese Kompressionsstriimpfe werden nach den individuellen MaRen der Versicherten im
Flachstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Das Flachstrickverfahren ermoglicht eine
individuelle Formgebung des Strumpfes auch bei duRerst ausgepragten anatomischen
Verhaltnissen.

Im Flachstrickverfahren hergestellte Strimpfe weisen eine Naht auf.

Diese Kompressionsstrimpfe kdnnen mit geschlossener oder offener FuRspitze gefertigt sein. Der
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FuRspitzenbereich sollte dabei elastisch sein, damit es nicht zu Einschniirungen kommt. Die Ferse
muss ebenfalls elastisch gearbeitet sein.

Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Flachgestrickte Kompressionsstriimpfe in MaRanfertigung kommen zur Anwendung, wenn weder
die Versorgung mit Hilfsmitteln in Serienfertigung noch der rundgestrickten
Kompressionsstrimpfe in MaRanfertigung aufgrund der Indikation oder der KérpermaRe/-form
und der individuellen Strukturgegebenheiten eine Versorgung ermoglichen oder wenn
krankheitsbedingt eine hohere Steifigkeit (h6here Wandstabilitit) des Gestrickes notwendig ist.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17A

14.3 Produktart 17.06.14.2 Wadenstriimpfe KKL lll, MaRanfertigung, flachgestrickt

Beschreibung

Wadenstriimpfe der Kompressionsklasse Ill dieser Produktart sind Zweizug-
Kompressionsstrimpfe, die bis zur Tuberositas tibiae reichen. lhre Lange wird mit A-D bezeichnet.
Die Kompressionsstarke betragt 34-46 mmHg/4,5-6,1 kPa.

Diese Kompressionsstrimpfe werden nach den individuellen MaRen der Versicherten im
Flachstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Das Flachstrickverfahren ermoglicht eine
individuelle Formgebung des Strumpfes auch bei duRerst ausgepragten anatomischen
Verhaltnissen.

Im Flachstrickverfahren hergestellte Strimpfe weisen eine Naht auf.
Diese Kompressionsstrimpfe kdnnen mit geschlossener oder offener FuRspitze gefertigt sein. Der

FuBRspitzenbereich sollte dabei elastisch sein, damit es nicht zu Einschniirungen kommt. Die Ferse
muss ebenfalls elastisch gearbeitet sein.

Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Flachgestrickte Kompressionsstriimpfe in MaRanfertigung kommen zur Anwendung, wenn weder
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die Versorgung mit Hilfsmitteln in Serienfertigung noch der rundgestrickten
Kompressionsstrimpfe in MaRanfertigung aufgrund der Indikation oder der KérpermaRe/-form
und der individuellen Strukturgegebenheiten eine Versorgung ermoglichen oder wenn
krankheitsbedingt eine hohere Steifigkeit (hdhere Wandstabilitdat) des Gestrickes notwendig ist.
Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17A

14.4 Produktart 17.06.14.3 Wadenstriimpfe KKL IV, MaRanfertigung, flachgestrickt

Beschreibung

Wadenstrimpfe der Kompressionsklasse IV dieser Produktart sind Zweizug-
Kompressionsstrimpfe, die bis zur Tuberositas tibiae reichen. lhre Lange wird mit A-D bezeichnet.
Die Kompressionsstarke betragt 49 mmHg und groRer/6,5 kPa und groRer.

Diese Kompressionsstrimpfe werden nach den individuellen MalRen der Versicherten im
Flachstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Das Flachstrickverfahren ermoglicht eine
individuelle Formgebung des Strumpfes auch bei duRerst ausgepragten anatomischen
Verhaltnissen.

Im Flachstrickverfahren hergestellte Striimpfe weisen eine Naht auf.

Diese Kompressionsstrimpfe kdnnen mit geschlossener oder offener FuRspitze gefertigt sein. Der
FuRspitzenbereich sollte dabei elastisch sein, damit es nicht zu Einschniirungen kommt. Die Ferse
muss ebenfalls elastisch gearbeitet sein.

Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Flachgestrickte Kompressionsstriimpfe in MaRanfertigung kommen zur Anwendung, wenn weder
die Versorgung mit Hilfsmitteln in Serienfertigung noch der rundgestrickten
Kompressionsstrimpfe in MaRanfertigung aufgrund der Indikation oder der KérpermaRe/-form
und der individuellen Strukturgegebenheiten eine Versorgung ermoglichen oder wenn
krankheitsbedingt eine hohere Steifigkeit (hdhere Wandstabilitiat) des Gestrickes notwendig ist.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17A
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15. Produktuntergruppe 17.06.15 Medizinische Kompressions-
Halbschenkelstriimpfe, MaRanfertigung, flachgestrickt

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Aussagekraftige Unterlagen
- Vorlage eines Produktmusters (inkl. Umverpackung)
Die aussagekraftigen Unterlagen miissen folgende Parameter belegen:

- Geeignete Priifung gemaR RAL-GZ 387/1 Medizinische Kompressionsstriimpfe und
Kennzeichnung mit dem Giitezeichen fiir die entsprechende Kompressionsklasse oder durch
andere mindestens gleichwertige Priifung eines unabhangigen Priifinstitutes

lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
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Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit von 6 Monaten bei regelmaRiger Nutzung des Produktes

- Herstellererklarung oder Hinweis in der Gebrauchsanweisung

lll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

IV. Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist:

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

- Geeignete Priifung gemaR RAL-GZ 387/1 Medizinische Kompressionsstriimpfe und
Kennzeichnung mit dem Giitezeichen fiir die entsprechende Kompressionsklasse oder durch
andere mindestens gleichwertige Priifung eines unabhangigen Prifinstitutes

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten/Parameter:

- Angabe der Art.-Nr.

- Angabe des Strumpftyps

- Angabe des Buchstabenschliissels (Ldnge)

- Angabe der Kompressionsklasse

- Angabe der Kompressionsstarke in mmHg (... mmHg - ...mmHg)
- Angabe der GroRen (von - bis)

- Angabe, ob geschlossene oder offene Spitze vorhanden ist
- Materialangaben

- Angaben zum Zubehor

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

- Herstellererkldarung tiber die Verfiigbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

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

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

- Reinigungshinweise

VI. Sonstige Anforderungen

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

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

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

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

VII.1. Beratung

- Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten ber die fiir ihre oder seine konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch -
nach Mdéglichkeit vor Ort - durch Fachkrafte. Die Beratung findet bei medizinischer Notwendigkeit
auf Wunsch der Versicherten oder wenn erforderlich auch am Wohnort der Versicherten oder des
Versicherten statt.

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

- Dem Wunsch nach einer geschlechtsspezifischen Beratung ist Rechnung zu tragen.

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

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

- Wabhlt die Versicherte oder der Versicherte eine Versorgung mit Mehrkosten, dokumentiert der
Leistungserbringer, dass er im Sinne des Sachleistungsprinzips beraten und eine hinreichende
Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die flir den Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche
Merkmale das abgegebene Hilfsmittel gegeniiber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel
hat.
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VII.2. Auswahl des Produktes

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

VIL.3. Einweisung des Versicherten

- Hinweise zum richtigen (auch materialschonenden) Anlegen und Ablegen, insbesondere bei der
Erstversorgung bzw. im Bedarfsfall und gegebenenfalls Hinweise auf An- und Ausziehhilfen fir
Med. Kompressionsstrimpfe.

- Richtiges Anlegen und Ablegen
mit den Versicherten iben.

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

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

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

VIl 4. Lieferung des Produktes

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

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben; auf Wunsch der
Versicherten oder des Versicherten in einer neutralen Verpackung.

- Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung des Hilfsmittels auf die individuellen Bediirfnisse der
Versicherten oder des Versicherten.

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

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Die Auskunft und Beratung werden durch Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend der
Ublichen Geschaftszeiten sichergestellt.
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- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und
Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

15.1 Produktart 17.06.15.0 Halbschenkelstriimpfe KKL I, MaRanfertigung,
flachgestrickt

Beschreibung

Halbschenkelstrimpfe der Kompressionsklasse | dieser Produktart sind Zweizug-
Kompressionsstrimpfe, die bis zur Mitte des Oberschenkels reichen. lhre Lange wird mit A-F
bezeichnet. Die Kompressionsstdrke betragt 18-21 mmHg/2,4-2,8 kPa.

Diese Kompressionsstriimpfe werden nach den individuellen MaRen der Versicherten im
Flachstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Das Flachstrickverfahren ermdglicht eine
individuelle Formgebung des Strumpfes auch bei duRerst ausgepragten anatomischen
Verhdltnissen.

Im Flachstrickverfahren hergestellte Strimpfe weisen eine Naht auf.
Diese Kompressionsstriimpfe kdnnen mit geschlossener oder offener FuRspitze gefertigt sein. Der

FuBRspitzenbereich sollte dabei elastisch sein, damit es nicht zu Einschniirungen kommt. Die Ferse
muss ebenfalls elastisch gearbeitet sein.

Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Flachgestrickte Kompressionsstriimpfe in MaRanfertigung kommen zur Anwendung, wenn weder
die Versorgung mit Hilfsmitteln in Serienfertigung noch der rundgestrickten
Kompressionsstrimpfe in MaRanfertigung aufgrund der Indikation oder der KérpermaRe/-form
und der individuellen Strukturgegebenheiten eine Versorgung ermdglichen oder wenn
krankheitsbedingt eine hohere Steifigkeit (hohere Wandstabilitdat) des Gestrickes notwendig ist.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17A

15.2 Produktart 17.06.15.1 Halbschenkelstriimpfe KKL Il, MaRanfertigung,
flachgestrickt

Beschreibung
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Halbschenkelstrimpfe der Kompressionsklasse Il dieser Produktart sind Zweizug-
Kompressionsstriimpfe, die bis zur Mitte des Oberschenkels reichen. Ihre Lange wird mit A-F
bezeichnet. Die Kompressionsstdrke betragt 23-32 mmHg/3,1-4,3 kPa.

Diese Kompressionsstrimpfe werden nach den individuellen MaRen der Versicherten im
Flachstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Das Flachstrickverfahren ermoglicht eine
individuelle Formgebung des Strumpfes auch bei duRerst ausgepragten anatomischen
Verhdltnissen.

Im Flachstrickverfahren hergestellte Striimpfe weisen eine Naht auf.

Diese Kompressionsstrimpfe konnen mit geschlossener oder offener FuRspitze gefertigt sein. Der
FuRspitzenbereich sollte dabei elastisch sein, damit es nicht zu Einschniirungen kommt. Die Ferse
muss ebenfalls elastisch gearbeitet sein.

Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Flachgestrickte Kompressionsstriimpfe in MaRanfertigung kommen zur Anwendung, wenn weder
die Versorgung mit Hilfsmitteln in Serienfertigung noch der rundgestrickten
Kompressionsstrimpfe in MaRanfertigung aufgrund der Indikation oder der KérpermaRe/-form
und der individuellen Strukturgegebenheiten eine Versorgung ermoglichen oder wenn
krankheitsbedingt eine hohere Steifigkeit (h6here Wandstabilitiat) des Gestrickes notwendig ist.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17A

15.3 Produktart 17.06.15.2 Halbschenkelstriimpfe KKL lll, MaRanfertigung,
flachgestrickt

Beschreibung

Halbschenkelstrimpfe der Kompressionsklasse Ill dieser Produktart sind Zweizug-
Kompressionsstrimpfe, die bis zur Mitte des Oberschenkels reichen. lhre Lange wird mit A-F
bezeichnet. Die Kompressionsstiarke betragt 34-46 mmHg/4,5-6,1 kPa.

Diese Kompressionsstrimpfe werden nach den individuellen MaRen der Versicherten im
Flachstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Das Flachstrickverfahren ermoglicht eine
individuelle Formgebung des Strumpfes auch bei duRerst ausgepragten anatomischen
Verhaltnissen.

Im Flachstrickverfahren hergestellte Strimpfe weisen eine Naht auf.

Diese Kompressionsstrimpfe kdnnen mit geschlossener oder offener FuRspitze gefertigt sein. Der
FuBRspitzenbereich sollte dabei elastisch sein, damit es nicht zu Einschniirungen kommt. Die Ferse
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muss ebenfalls elastisch gearbeitet sein.
Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Flachgestrickte Kompressionsstriimpfe in MaRanfertigung kommen zur Anwendung, wenn weder
die Versorgung mit Hilfsmitteln in Serienfertigung noch der rundgestrickten
Kompressionsstrimpfe in MaRanfertigung aufgrund der Indikation oder der KérpermaRe/-form
und der individuellen Strukturgegebenheiten eine Versorgung ermoglichen oder wenn
krankheitsbedingt eine hohere Steifigkeit (h6here Wandstabilitit) des Gestrickes notwendig ist.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17A

15.4 Produktart 17.06.15.3 Halbschenkelstriimpfe KKL IV, MaRanfertigung,
flachgestrickt

Beschreibung

Halbschenkelstrimpfe der Kompressionsklasse IV dieser Produktart sind Zweizug-
Kompressionsstrimpfe, die bis zur Mitte des Oberschenkels reichen. lhre Lange wird mit A-F
bezeichnet. Die Kompressionsstarke betragt 49 mmHg und groRer/6,5 kPa und groRer.

Diese Kompressionsstrimpfe werden nach den individuellen MaRen der Versicherten im
Flachstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Das Flachstrickverfahren ermoglicht eine
individuelle Formgebung des Strumpfes auch bei duRerst ausgepragten anatomischen
Verhaltnissen.

Im Flachstrickverfahren hergestellte Strimpfe weisen eine Naht auf.
Diese Kompressionsstrimpfe kdnnen mit geschlossener oder offener FuRspitze gefertigt sein. Der

FuBRspitzenbereich sollte dabei elastisch sein, damit es nicht zu Einschniirungen kommt. Die Ferse
muss ebenfalls elastisch gearbeitet sein.

Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Flachgestrickte Kompressionsstriimpfe in MaRanfertigung kommen zur Anwendung, wenn weder
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die Versorgung mit Hilfsmitteln in Serienfertigung noch der rundgestrickten
Kompressionsstrimpfe in MaRanfertigung aufgrund der Indikation oder der KérpermaRe/-form
und der individuellen Strukturgegebenheiten eine Versorgung ermoglichen oder wenn
krankheitsbedingt eine hohere Steifigkeit (hdhere Wandstabilitdat) des Gestrickes notwendig ist.

Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17A
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16. Produktuntergruppe 17.06.16 Medizinische
Kompressionsschenkelstriimpfe, MaRanfertigung, flachgestrickt

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Aussagekraftige Unterlagen
- Vorlage eines Produktmusters (inkl. Umverpackung)
Die aussagekraftigen Unterlagen miissen folgende Parameter belegen:

- Geeignete Priifung gemaR RAL-GZ 387/1 Medizinische Kompressionsstriimpfe und
Kennzeichnung mit dem Giitezeichen fiir die entsprechende Kompressionsklasse oder durch
andere mindestens gleichwertige Priifung eines unabhangigen Priifinstitutes

lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
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Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit von 6 Monaten bei regelmaRiger Nutzung des Produktes

- Herstellererklarung oder als Hinweis in der Gebrauchsanweisung

lll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten/Parameter:

- Angabe der Art.-Nr.

- Angabe des Strumpftyps

- Angabe des Buchstabenschliissels (Lange)

- Angabe der Kompressionsklasse

- Angabe der Kompressionsstarke in mmHg (... mmHg - ...mmHg)
- Angabe der GréRen (von - bis)

- Angabe, ob geschlossene oder offene Spitze vorhanden ist
- Materialangabe

- Angaben zum Zubehor

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

- Herstellererklarung tiber die Verfligbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

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

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

- Reinigungshinweise

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

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

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

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

VII.1. Beratung

- Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten tber die fir ihre oder seine konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch -
nach Moglichkeit vor Ort - durch Fachkrafte. Die Beratung findet bei medizinischer Notwendigkeit
auf Wunsch der Versicherten oder wenn erforderlich auch am Wohnort der Versicherten oder des
Versicherten statt.

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

- Dem Wunsch nach einer geschlechtsspezifischen Beratung ist Rechnung zu tragen.

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

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

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

VII.2. Auswahl des Produktes

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

- Hinweise zum richtigen (auch materialschonenden) Anlegen und Ablegen, insbesondere bei der
Erstversorgung bzw. im Bedarfsfall und gegebenenfalls Hinweise auf An- und Ausziehbhilfen fir
Med. Kompressionsstrimpfe.

- Richtiges Anlegen und Ablegen mit den Versicherten (ben.

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

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

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

VIl 4. Lieferung des Produktes

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

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben; auf Wunsch der
Versicherten oder des Versicherten in einer neutralen Verpackung.

- Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung des Hilfsmittels auf die individuellen Bediirfnisse der
Versicherten oder des Versicherten.

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

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

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

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und
Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

16.1 Produktart 17.06.16.0 Schenkelstriimpfe KKL I, MaRanfertigung, flachgestrickt
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Beschreibung

Schenkelstriimpfe der Kompressionsklasse | dieser Produktart sind Zweizug-
Kompressionsstriimpfe, die bis zur Leiste reichen. lhre Lange wird mit A-G bezeichnet. Die
Kompressionsstarke betragt 18-21 mmHg/2,4-2,8 kPa.

Diese Kompressionsstrimpfe werden nach den individuellen MalRen der Versicherten im
Flachstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Das Flachstrickverfahren ermoglicht eine
individuelle Formgebung des Strumpfes auch bei duRerst ausgepragten anatomischen
Verhdltnissen.

Im Flachstrickverfahren hergestellte Striimpfe weisen eine Naht auf.

Diese Kompressionsstrimpfe kdnnen mit geschlossener oder offener FuRspitze gefertigt sein. Der
FuRspitzenbereich sollte dabei elastisch sein, damit es nicht zu Einschniirungen kommt. Die Ferse
muss ebenfalls elastisch gearbeitet sein.

Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Flachgestrickte Kompressionsstriimpfe in MaRanfertigung kommen zur Anwendung, wenn weder
die Versorgung mit Hilfsmitteln in Serienfertigung noch der rundgestrickten
Kompressionsstrimpfe in MaRanfertigung aufgrund der Indikation oder der KérpermaRe/-form
und der individuellen Strukturgegebenheiten eine Versorgung ermoglichen oder wenn
krankheitsbedingt eine hohere Steifigkeit (h6here Wandstabilitit) des Gestrickes notwendig ist.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17A

16.2 Produktart 17.06.16.1 Schenkelstriimpfe KKL I, MaRanfertigung, flachgestrickt

Beschreibung

Schenkelstrimpfe der Kompressionsklasse Il dieser Produktart sind Zweizug-
Kompressionsstrimpfe, die bis zur Leiste reichen. lhre Lange wird mit A-G bezeichnet. Die
Kompressionsstarke betragt 23-32 mmHg/3,1-4,3 kPa.

Diese Kompressionsstriimpfe werden nach den individuellen MaRen der Versicherten im
Flachstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Das Flachstrickverfahren ermoglicht eine
individuelle Formgebung des Strumpfes auch bei duRerst ausgepragten anatomischen
Verhaltnissen.

Im Flachstrickverfahren hergestellte Strimpfe weisen eine Naht auf.

Diese Kompressionsstrimpfe kdnnen mit geschlossener oder offener FuRspitze gefertigt sein. Der
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FuRspitzenbereich sollte dabei elastisch sein, damit es nicht zu Einschniirungen kommt. Die Ferse
muss ebenfalls elastisch gearbeitet sein.

Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Flachgestrickte Kompressionsstriimpfe in MaRanfertigung kommen zur Anwendung, wenn weder
die Versorgung mit Hilfsmitteln in Serienfertigung noch der rundgestrickten
Kompressionsstrimpfe in MaRanfertigung aufgrund der Indikation oder der KérpermaRe/-form
und der individuellen Strukturgegebenheiten eine Versorgung ermoglichen oder wenn
krankheitsbedingt eine hohere Steifigkeit (h6here Wandstabilitit) des Gestrickes notwendig ist.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17A

16.3 Produktart 17.06.16.2 Schenkelstriimpfe KKL lll, MaRanfertigung,
flachgestrickt

Beschreibung

Schenkelstriimpfe der Kompressionsklasse Il dieser Produktart sind Zweizug-
Kompressionsstrimpfe, die bis zur Leiste reichen. lhre Lange wird mit A-G bezeichnet. Die
Kompressionsstarke betragt 34-46 mmHg/4,5-6,1 kPa.

Diese Kompressionsstriimpfe werden nach den individuellen MalRen der Versicherten im
Flachstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Das Flachstrickverfahren ermoglicht eine
individuelle Formgebung des Strumpfes auch bei duRerst ausgepragten anatomischen
Verhaltnissen.

Im Flachstrickverfahren hergestellte Strimpfe weisen eine Naht auf.
Diese Kompressionsstrimpfe kdnnen mit geschlossener oder offener FuRspitze gefertigt sein. Der

FuBRspitzenbereich sollte dabei elastisch sein, damit es nicht zu Einschniirungen kommt. Die Ferse
muss ebenfalls elastisch gearbeitet sein.

Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Flachgestrickte Kompressionsstriimpfe in MaRanfertigung kommen zur Anwendung, wenn weder
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die Versorgung mit Hilfsmitteln in Serienfertigung noch der rundgestrickten
Kompressionsstrimpfe in MaRanfertigung aufgrund der Indikation oder der KérpermaRe/-form
und der individuellen Strukturgegebenheiten eine Versorgung ermoglichen oder wenn
krankheitsbedingt eine hohere Steifigkeit (hdhere Wandstabilitdat) des Gestrickes notwendig ist.

Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17A

16.4 Produktart 17.06.16.3 Schenkelstriimpfe KKL IV, MaRanfertigung,
flachgestrickt

Beschreibung

Schenkelstrimpfe der Kompressionsklasse IV dieser Produktart sind Zweizug-
Kompressionsstrimpfe, die bis zur Leiste reichen. lhre Lange wird mit A-G bezeichnet. Die
Kompressionsstarke betragt 49 mmHg und grofRer/6,5 kPa und groRer.

Diese Kompressionsstrimpfe werden nach den individuellen MaRen der Versicherten im
Flachstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Das Flachstrickverfahren ermoglicht eine
individuelle Formgebung des Strumpfes auch bei duRerst ausgepragten anatomischen
Verhaltnissen.

Im Flachstrickverfahren hergestellte Strimpfe weisen eine Naht auf.

Diese Kompressionsstrimpfe kdnnen mit geschlossener oder offener FuRspitze gefertigt sein. Der
FuBRspitzenbereich sollte dabei elastisch sein, damit es nicht zu Einschniirungen kommt. Die Ferse
muss ebenfalls elastisch gearbeitet sein.

Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Flachgestrickte Kompressionsstriimpfe in MaRanfertigung kommen zur Anwendung, wenn weder
die Versorgung mit Hilfsmitteln in Serienfertigung noch der rundgestrickten
Kompressionsstrimpfe in MaRanfertigung aufgrund der Indikation oder der KérpermaRe/-form
und der individuellen Strukturgegebenheiten eine Versorgung ermoglichen oder wenn
krankheitsbedingt eine hohere Steifigkeit (h6here Wandstabilitat) des Gestrickes notwendig ist.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17A
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17. Produktuntergruppe 17.06.17 Medizinische Kompressionsstrumpfhosen,
MaRanfertigung, flachgestrickt

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Aussagekraftige Unterlagen
- Vorlage eines Produktmusters (inkl. Umverpackung)
Die aussagekraftigen Unterlagen miissen folgende Parameter belegen:

- Geeignete Priifung gemaR RAL-GZ 387/1 Medizinische Kompressionsstriimpfe und
Kennzeichnung mit dem Giitezeichen fiir die entsprechende Kompressionsklasse oder durch
andere mindestens gleichwertige Priifung eines unabhangigen Priifinstitutes

lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
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Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit von 6 Monaten bei regelmaRiger Nutzung des Produktes

- Herstellererklarung oder Hinweis in der Gebrauchsanweisung

lll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten/Parameter:

- Angabe der Art.-Nr.

- Angabe des Strumpftyps

- Angabe des Buchstabenschliissels (Lange)

- Angabe der Kompressionsklasse

- Angabe der Kompressionsstarke in mmHg (... mmHg - ...mmHg)
- Angabe der GréRen (von - bis)

- Angabe, ob geschlossene oder offene Spitze vorhanden ist
- Angabe, ob der Schritt offen oder geschlossen ist

- Angabe, ob ein Eingriff vorhanden ist (ja/nein)

- Materialangaben

- Angaben zum Zubehor

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

- Herstellererklarung tiber die Verfligbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

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

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

- Reinigungshinweise
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VL. Sonstige Anforderungen

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

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

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

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

VII.1. Beratung

- Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten tber die fir ihre oder seine konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch -
nach Moglichkeit vor Ort - durch Fachkrafte. Die Beratung findet bei medizinischer Notwendigkeit
auf Wunsch der Versicherten oder wenn erforderlich auch am Wohnort der Versicherten oder des
Versicherten statt.

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

- Dem Wunsch nach einer geschlechtsspezifischen Beratung ist Rechnung zu tragen.

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

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

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

VII.2. Auswahl des Produktes

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

VIL.3. Einweisung des Versicherten

- Hinweise zum richtigen (auch materialschonenden) Anlegen und Ablegen, insbesondere bei der
Erstversorgung bzw. im Bedarfsfall und gegebenenfalls Hinweise auf An- und Ausziehbhilfen fir
Med. Kompressionsstrimpfe.

- Richtiges Anlegen und Ablegen mit den Versicherten (ben.

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

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

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

VIl 4. Lieferung des Produktes

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

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben; auf Wunsch der
Versicherten oder des Versicherten in einer neutralen Verpackung.

- Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung des Hilfsmittels auf die individuellen Bediirfnisse der
Versicherten oder des Versicherten.

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

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

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

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und
Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller
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17.1 Produktart 17.06.17.0 Strumpfhosen KKL I, MaRanfertigung, flachgestrickt

Beschreibung

Strumpfhosen der Kompressionsklasse | dieser Produktart sind Zweizug-
Kompressionsstrumpfhosen, die bis zur Taille reichen. Die Leibteile sind im Schritt offen oder
geschlossen und fiir Manner mit Eingriff. Sie sind in der Regel ohne, nur in Ausnahmefallen mit
komprimierender Wirkung. lhre Lange wird mit A-T bezeichnet. Die Kompressionsstadrke betragt
18-21 mmHg/2,4-2,8 kPa.

Diese Kompressionshosen werden nach den individuellen MaRen der Versicherten im
Flachstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Das Flachstrickverfahren ermoglicht eine
individuelle Formgebung des Strumpfes auch bei duRerst ausgepragten anatomischen
Verhaltnissen.

Im Flachstrickverfahren hergestellte Strimpfe weisen eine Naht auf.

Diese Kompressionshosen kdnnen mit geschlossener oder offener FuRspitze gefertigt sein. Der
FuBRspitzenbereich sollte dabei elastisch sein, damit es nicht zu Einschniirungen kommt. Die Ferse
muss ebenfalls elastisch gearbeitet sein.

Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstrumpfhosen dieser Produktart erfolgt gemafR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Flachgestrickte Kompressionsstriimpfe in MaRanfertigung kommen zur Anwendung, wenn weder
die Versorgung mit Hilfsmitteln in Serienfertigung noch der rundgestrickten
Kompressionsstrimpfe in MaRanfertigung aufgrund der Indikation oder der KérpermaRe/-form
und der individuellen Strukturgegebenheiten eine Versorgung ermoglichen oder wenn
krankheitsbedingt eine hohere Steifigkeit (h6here Wandstabilitat) des Gestrickes notwendig ist.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17A

17.2 Produktart 17.06.17.1 Strumpfhosen KKL Il, MaRanfertigung, flachgestrickt

Beschreibung

Strumpfhosen der Kompressionsklasse Il dieser Produktart sind Zweizug-
Kompressionsstrumpfhosen, die bis zur Taille reichen. Die Leibteile sind im Schritt offen oder
geschlossen und fiir Manner mit Eingriff. Sie sind in der Regel ohne, nur in Ausnahmefallen mit
komprimierender Wirkung. lhre Lange wird mit A-T bezeichnet. Die Kompressionsstdrke betragt
23-32 mmHg/3,1-4,3 kPa.

Diese Kompressionshosen werden nach den individuellen MaRen der Versicherten im
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Flachstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Das Flachstrickverfahren ermoglicht eine
individuelle Formgebung des Strumpfes auch bei duRerst ausgepragten anatomischen
Verhdltnissen.

Im Flachstrickverfahren hergestellte Striimpfe weisen eine Naht auf.

Diese Kompressionshosen kdnnen mit geschlossener oder offener FuRspitze gefertigt sein. Der
FuRspitzenbereich sollte dabei elastisch sein, damit es nicht zu Einschniirungen kommt. Die Ferse
muss ebenfalls elastisch gearbeitet sein.

Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstrumpfhosen dieser Produktart erfolgt gemalR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Flachgestrickte Kompressionsstriimpfe in MaRanfertigung kommen zur Anwendung, wenn weder
die Versorgung mit Hilfsmitteln in Serienfertigung noch der rundgestrickten
Kompressionsstrimpfe in MaRanfertigung aufgrund der Indikation oder der KérpermaRe/-form
und der individuellen Strukturgegebenheiten eine Versorgung ermoglichen oder wenn
krankheitsbedingt eine hohere Steifigkeit (h6here Wandstabilitit) des Gestrickes notwendig ist.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17A

17.3 Produktart 17.06.17.2 Strumpfhosen KKL lll, MaRanfertigung, flachgestrickt

Beschreibung

Strumpfhosen der Kompressionsklasse Il dieser Produktart sind Zweizug-
Kompressionsstrumpfhosen, die bis zur Taille reichen Die Leibteile sind im Schritt offen oder
geschlossen und fiir Manner mit Eingriff. Sie sind in der Regel ohne, nur in Ausnahmefallen mit
komprimierender Wirkung. lhre Lange wird mit A-T bezeichnet. Die Kompressionsstarke betragt
34-46 mmHg/4,5-6,1 kPa.

Diese Kompressionshosen werden nach den individuellen MaRen der im Flachstrickverfahren
hergestellt (MaRanfertigung). Das Flachstrickverfahren ermdéglicht eine individuelle Formgebung
des Strumpfes auch bei duRerst ausgepragten anatomischen Verhaltnissen.

Im Flachstrickverfahren hergestellte Strimpfe weisen eine Naht auf.
Diese Kompressionshosen kdnnen mit geschlossener oder offener FuRspitze gefertigt sein. Der

FuBRspitzenbereich sollte dabei elastisch sein, damit es nicht zu Einschniirungen kommt. Die Ferse
muss ebenfalls elastisch gearbeitet sein.

Indikation
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Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstrumpfhosen dieser Produktart erfolgt gemalR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Flachgestrickte Kompressionsstriimpfe in MaRanfertigung kommen zur Anwendung, wenn weder
die Versorgung mit Hilfsmitteln in Serienfertigung noch der rundgestrickten
Kompressionsstrimpfe in MaRanfertigung aufgrund der Indikation oder der KérpermaRe/-form
und der individuellen Strukturgegebenheiten eine Versorgung ermoglichen oder wenn
krankheitsbedingt eine hohere Steifigkeit (hdhere Wandstabilitdt) des Gestrickes notwendig ist.

Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17A

17.4 Produktart 17.06.17.3 Strumpfhosen KKL IV, MaRanfertigung, flachgestrickt

Beschreibung

Strumpfhosen der Kompressionsklasse IV dieser Produktart sind Zweizug-
Kompressionsstrumpfhosen, die bis zur Taille reichen. Die Leibteile sind im Schritt offen oder
geschlossen und fiir Manner mit Eingriff. Sie sind in der Regel ohne, nur in Ausnahmefallen mit
komprimierender Wirkung. lhre Lange wird mit A-T bezeichnet. Die Kompressionsstarke betragt
49 mmHg und groRer/6,5 kPa und groRer.

Diese Kompressionshosen werden nach den individuellen MaRen der Versicherten im
Flachstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Das Flachstrickverfahren ermoglicht eine
individuelle Formgebung des Strumpfes auch bei duRerst ausgepragten anatomischen
Verhaltnissen.

Im Flachstrickverfahren hergestellte Strimpfe weisen eine Naht auf.

Diese Kompressionshosen kdnnen mit geschlossener oder offener FuRspitze gefertigt sein. Der
FuBRspitzenbereich sollte dabei elastisch sein, damit es nicht zu Einschniirungen kommt. Die Ferse
muss ebenfalls elastisch gearbeitet sein.

Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstrumpfhosen dieser Produktart erfolgt gemafR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Flachgestrickte Kompressionsstriimpfe in MaRanfertigung kommen zur Anwendung, wenn weder
die Versorgung mit Hilfsmitteln in Serienfertigung noch der rundgestrickten
Kompressionsstrimpfe in MaRanfertigung aufgrund der Indikation oder der KérpermaRe/-form
und der individuellen Strukturgegebenheiten eine Versorgung ermoglichen oder wenn
krankheitsbedingt eine hohere Steifigkeit (hohere Wandstabilitiat) des Gestrickes notwendig ist.
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Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17A
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18. Produktuntergruppe 17.06.18 Medizinische Kompressions-Caprihosen,
MaRanfertigung, flachgestrickt

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Aussagekraftige Unterlagen
- Vorlage eines Produktmusters (inkl. Umverpackung)
Die aussagekraftigen Unterlagen miissen folgende Parameter belegen:

- Geeignete Priifung gemaR RAL-GZ 387/1 Medizinische Kompressionsstriimpfe und
Kennzeichnung mit dem Giitezeichen fiir die entsprechende Kompressionsklasse oder durch
andere mindestens gleichwertige Priifung eines unabhangigen Priifinstitutes

lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
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Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit von 6 Monaten bei regelmaRiger Nutzung des Produktes

- Herstellererklarung oder Hinweis in der Gebrauchsanweisung

lll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten/Parameter:

- Angabe der Art.-Nr.

- Angabe des Strumpftyps

- Angabe des Buchstabenschliissels (Ldnge):

- Angabe der Kompressionsklasse

- Angabe der Kompressionsstarke in mmHg (... mmHg - ...mmHg)
- Angabe der GréRen (von - bis)

- Angaben zur Kombination (getragen in Kombination mit)
- Materialangaben

- Angaben zum Zubehor

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

- Herstellererklarung tiber die Verfligbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

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

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

- Reinigungshinweise

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

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

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

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

VII.1. Beratung

- Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten tber die fir ihre oder seine konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch -
nach Moglichkeit vor Ort - durch Fachkrafte. Die Beratung findet bei medizinischer Notwendigkeit
auf Wunsch der Versicherten oder wenn erforderlich auch am Wohnort der Versicherten oder des
Versicherten statt.

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

- Dem Wunsch nach einer geschlechtsspezifischen Beratung ist Rechnung zu tragen.

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

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

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

VII.2. Auswahl des Produktes

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

- Hinweise zum richtigen (auch materialschonenden) Anlegen und Ablegen, insbesondere bei der
Erstversorgung bzw. im Bedarfsfall und gegebenenfalls Hinweise auf An- und Ausziehbhilfen fir
Med. Kompressionsstrimpfe.

- Richtiges Anlegen und Ablegen mit den Versicherten (ben.

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

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

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

VIl 4. Lieferung des Produktes

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

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben; auf Wunsch der
Versicherten oder des Versicherten in einer neutralen Verpackung.

- Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung des Hilfsmittels auf die individuellen Bediirfnisse der
Versicherten oder des Versicherten.

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

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

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

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und
Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

18.1 Produktart 17.06.18.0 Caprihosen KKL I, MaRanfertigung, flachgestrickt
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Beschreibung

Caprihosen der Kompressionsklasse | dieser Produktart sind Zweizug-Kompressionshosen, die von
der Mitte der Wade bis zur Taille reichen. Die Leibteile sind im Schritt offen oder geschlossen und
fir Manner mit Eingriff. Sie sind in der Regel ohne, nur in Ausnahmefallen mit komprimierender
Wirkung. Ihre Lange wird mit C-T bezeichnet. Die Kompressionsstarke betrdgt 18-21 mmHg/2,4-
2,8 kPa.

Diese Kompressionshosen werden nach den individuellen MaRen der Versicherten im
Flachstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Das Flachstrickverfahren ermoglicht eine
individuelle Formgebung auch bei duferst ausgepragten anatomischen Verhaltnissen.

Die im Flachstrickverfahren hergestellte Caprihose weist eine Naht auf.

Caprihosen werden in Kombination mit einem medizinischen Kompressionswadenstrumpf
getragen. Hierbei ist zu beachten, dass es im Bereich der Uberlappung zu einer
Kompressionsdruckerhohung kommen kann.

Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Erforderlich ist eine Kombination mit einem Kompressionswadenstrumpf oder einem
entsprechenden Kompressionsverband.

Die Kombination einer Caprihose mit einem Wadenstrumpf kann insbesondere zur Anwendung
kommen, wenn es Versicherten nicht moglich ist, eine Kompressionsstrumpfhose anzuziehen,
diese jedoch medizinisch indiziert ist.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17A

18.2 Produktart 17.06.18.1 Caprihosen KKL I, MaRanfertigung, flachgestrickt

Beschreibung

Caprihosen der Kompressionsklasse Il dieser Produktart sind Zweizug-Kompressionshosen, die
von der Mitte der Wade bis zur Taille reichen. Die Leibteile sind im Schritt offen oder geschlossen
und fur Manner mit Eingriff. Sie sind in der Regel ohne, nur in Ausnahmefallen mit
komprimierender Wirkung. lhre Lange wird mit C-T bezeichnet. Die Kompressionsstdrke betragt
23-32 mmHg/3,1-4,3 kPa.

Diese Kompressionshosen werden nach den individuellen MaRen der Versicherten im
Flachstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Das Flachstrickverfahren ermoglicht eine
individuelle Formgebung auch bei duferst ausgeprdagten anatomischen Verhaltnissen.
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Die im Flachstrickverfahren hergestellte Caprihose weist eine Naht auf.

Caprihosen werden in Kombination mit einem medizinischen Kompressionswadenstrumpf
getragen. Hierbei ist zu beachten, dass es im Bereich der Uberlappung zu einer
Kompressionsdruckerhohung kommen kann.

Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Erforderlich ist eine Kombination mit einem Kompressionswadenstrumpf oder einem
entsprechenden Kompressionsverband.

Die Kombination einer Caprihose mit einem Wadenstrumpf kann insbesondere zur Anwendung
kommen, wenn es Versicherten nicht moglich ist, eine Kompressionsstrumpfhose anzuziehen,
diese jedoch medizinisch indiziert ist.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17A

18.3 Produktart 17.06.18.2 Caprihosen KKL lll, MaRanfertigung, flachgestrickt

Beschreibung

Caprihosen der Kompressionsklasse Il dieser Produktart sind Zweizug-Kompressionshosen, die
von der Mitte der Wade bis zur Taille reichen. Die Leibteile sind im Schritt offen oder geschlossen
und fur Manner mit Eingriff. Sie sind in der Regel ohne, nur in Ausnahmefallen mit
komprimierender Wirkung. lhre Lange wird mit C-T bezeichnet. Die Kompressionsstdrke betragt
34-46 mmHg/4,5-6,1 kPa.

Diese Kompressionshosen werden nach den individuellen MaRen der Versicherten im
Flachstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Das Flachstrickverfahren ermoglicht eine
individuelle Formgebung auch bei duferst ausgeprdagten anatomischen Verhaltnissen.

Die im Flachstrickverfahren hergestellte Caprihose weist eine Naht auf.
Caprihosen werden in Kombination mit einem medizinischen Kompressionswadenstrumpf

getragen. Hierbei ist zu beachten, dass es im Bereich der Uberlappung zu einer
Kompressionsdruckerhéhung kommen kann.

Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.
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Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Erforderlich ist eine Kombination mit einem Kompressionswadenstrumpf oder einem
entsprechenden Kompressionsverband.

Die Kombination einer Caprihose mit einem Wadenstrumpf kann insbesondere zur Anwendung
kommen, wenn es Versicherten nicht moglich ist, eine Kompressionsstrumpfhose anzuziehen,
diese jedoch medizinisch indiziert ist.

Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17A

18.4 Produktart 17.06.18.3 Caprihosen KKL IV, MaRanfertigung, flachgestrickt

Beschreibung

Caprihosen der Kompressionsklasse IV dieser Produktart sind Zweizug-Kompressionshosen, die
von der Mitte der Wade bis zur Taille reichen. Die Leibteile sind im Schritt offen oder geschlossen
und fur Manner mit Eingriff. Sie sind in der Regel ohne, nur in Ausnahmefallen mit
komprimierender Wirkung. lhre Lange wird mit C-T bezeichnet. Die Kompressionsstadrke betragt
49 mmHg und groRer/6,5 kPa und groRer.

Diese Kompressionshosen werden nach den individuellen MaRen der Versicherten im
Flachstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Das Flachstrickverfahren ermoglicht eine
individuelle Formgebung auch bei duferst ausgeprdagten anatomischen Verhaltnissen.

Die im Flachstrickverfahren hergestellte Caprihose weist eine Naht auf.
Caprihosen werden in Kombination mit einem medizinischen Kompressionswadenstrumpf

getragen. Hierbei ist zu beachten, dass es im Bereich der Uberlappung zu einer
Kompressionsdruckerhéhung kommen kann.

Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Erforderlich ist eine Kombination mit einem Kompressionswadenstrumpf oder einem
entsprechenden Kompressionsverband.

Die Kombination einer Caprihose mit einem Wadenstrumpf kann insbesondere zur Anwendung
kommen, wenn es Versicherten nicht moglich ist, eine Kompressionsstrumpfhose anzuziehen,
diese jedoch medizinisch indiziert ist.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17A
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19. Produktuntergruppe 17.06.19 Medizinische
Kompressionsbermudahosen, MaRanfertigung, flachgestrickt

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Aussagekraftige Unterlagen
- Vorlage eines Produktmusters (inkl. Umverpackung)
Die aussagekraftigen Unterlagen miissen folgende Parameter belegen:

- Geeignete Priifung gemaR RAL-GZ 387/1 Medizinische Kompressionsstriimpfe und
Kennzeichnung mit dem Giitezeichen fiir die entsprechende Kompressionsklasse oder durch
andere mindestens gleichwertige Priifung eines unabhangigen Priifinstitutes

lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

Produktgruppe 17 "Hilfsmittel zur
Kompressionstherapie" Datum der Fortschreibung: Seite 131 von 259
06.06.2023



Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit von 6 Monaten bei regelmaRiger Nutzung des Produktes

- Herstellererklarung oder als Hinweis in der Gebrauchsanweisung

lll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten/Parameter:

- Angabe der Art.-Nr.

- Angabe des Strumpftyps

- Angabe des Buchstabenschliissels (Ldnge):

- Angabe der Kompressionsklasse

- Angabe der Kompressionsstarke in mmHg (... mmHg - ...mmHg)
- Angabe der GréRen (von - bis)

- Angaben zur Kombination (getragen in Kombination mit)
- Materialangaben

- Angaben zum Zubehor

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

- Herstellererklarung tiber die Verfligbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

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

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

- Reinigungshinweise

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

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

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

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

VII.1. Beratung

- Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten tber die fir ihre oder seine konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch -
nach Moglichkeit vor Ort - durch Fachkrafte. Die Beratung findet bei medizinischer Notwendigkeit
auf Wunsch der Versicherten oder wenn erforderlich auch am Wohnort der Versicherten oder des
Versicherten statt.

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

- Dem Wunsch nach einer geschlechtsspezifischen Beratung ist Rechnung zu tragen.

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

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

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

VII.2. Auswahl des Produktes

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

- Hinweise zum richtigen (auch materialschonenden) Anlegen und Ablegen, insbesondere bei der
Erstversorgung bzw. im Bedarfsfall und gegebenenfalls Hinweise auf An- und Ausziehbhilfen fir
Med. Kompressionsstrimpfe.

- Richtiges Anlegen und Ablegen mit den Versicherten (ben.

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

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

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

VIl 4. Lieferung des Produktes

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

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben; auf Wunsch der
Versicherten oder des Versicherten in einer neutralen Verpackung.

- Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung des Hilfsmittels auf die individuellen Bediirfnisse der
Versicherten oder des Versicherten.

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

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

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

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und
Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

19.1 Produktart 17.06.19.0 Bermudahosen KKL I, MaRanfertigung, flachgestrickt
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Beschreibung

Bermudahosen der Kompressionsklasse | dieser Produktart sind Zweizug-Kompressionshosen, die
von oberhalb des Knies bis zur Taille reichen. Die Leibteile sind im Schritt offen oder geschlossen
und flir Manner mit Eingriff. Sie sind in der Regel ohne, nur in Ausnahmefallen mit
komprimierender Wirkung. lhre Lange wird mit E-T bezeichnet. Die Kompressionsstarke betragt
18-21 mmHg/2,4-2,8 kPa.

Diese Kompressionshosen werden nach den individuellen MaRen der Versicherten im
Flachstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Das Flachstrickverfahren ermoglicht eine
individuelle Formgebung auch bei duferst ausgepragten anatomischen Verhaltnissen.

Die im Flachstrickverfahren hergestellte Bermudahose weist eine Naht auf.
Bermudahosen werden in Kombination mit einem Kompressions—Halbschenkelstrumpf getragen.

Hierbei ist zu beachten, dass es im Bereich der Uberlappung zu einer Kompressionsdruckerhéhung
kommen kann.

Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Erforderlich ist eine Kombination mit einem Kompressionshalbschenkelstrumpf.

Die Kombination einer Bermudahose mit einem Halbschenkelstrumpf kann insbesondere zur
Anwendung kommen, wenn es Versicherten nicht moéglich ist, eine Kompressionsstrumpfhose
anzuziehen, diese jedoch medizinisch indiziert ist.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17A

19.2 Produktart 17.06.19.1 Bermudahosen KKL Il, MaRanfertigung, flachgestrickt

Beschreibung

Bermudahosen der Kompressionsklasse Il dieser Produktart sind Zweizug-Kompressionshosen, die
von oberhalb des Knies bis zur Taille reichen. Die Leibteile sind im Schritt offen oder geschlossen
und fur Manner mit Eingriff. Sie sind in der Regel ohne, nur in Ausnahmefallen mit
komprimierender Wirkung. lhre Lange wird mit E-T bezeichnet. Die Kompressionsstarke betragt
23-32 mmHg/3,1-4,3 kPa.

Diese Kompressionshosen werden nach den individuellen MaRen der Versicherten im
Flachstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Das Flachstrickverfahren ermoglicht eine
individuelle Formgebung auch bei duferst ausgeprdagten anatomischen Verhaltnissen.

Die im Flachstrickverfahren hergestellte Bermudahose weist eine Naht auf.
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Bermudahosen werden in Kombination mit einem Kompressions-Halbschenkelstrumpf getragen.
Hierbei ist zu beachten, dass es im Bereich der Uberlappung zu einer Kompressionsdruckerhéhung
kommen kann.

Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Erforderlich ist eine Kombination mit einem Kompressionshalbschenkelstrumpf.
Die Kombination einer Bermudahose mit einem Halbschenkelstrumpf kann insbesondere zur
Anwendung kommen, wenn es Versicherten nicht moglich ist eine Kompressionsstrumpfhose

anzuziehen, diese jedoch medizinisch indiziert ist.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17A

19.3 Produktart 17.06.19.2 Bermudahosen KKL lll, MaRanfertigung, flachgestrickt

Beschreibung

Bermudahosen der Kompressionsklasse lll dieser Produktart sind Zweizug-Kompressionshosen,
die von oberhalb des Knies bis zur Taille reichen. Die Leibteile sind im Schritt offen oder
geschlossen und fiir Manner mit Eingriff. Sie sind in der Regel ohne, nur in Ausnahmefallen mit
komprimierender Wirkung. lhre Lange wird mit E-T bezeichnet. Die Kompressionsstarke betragt
34-46 mmHg/4,5-6,1 kPa.

Diese Kompressionshosen werden nach den individuellen MaRen der Versicherten im
Flachstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Das Flachstrickverfahren ermoglicht eine
individuelle Formgebung auch bei duferst ausgeprdagten anatomischen Verhaltnissen.

Die im Flachstrickverfahren hergestellte Bermudahose weist eine Naht auf.

Bermudahosen werden in Kombination mit einem Kompressions-Halbschenkelstrumpf getragen.

Hierbei ist zu beachten, dass es im Bereich der Uberlappung zu einer Kompressionsdruckerhéhung
kommen kann.

Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR
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medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Erforderlich ist eine Kombination mit einem Kompressionshalbschenkelstrumpf.

Die Kombination einer Bermudahose mit einem Halbschenkelstrumpf kann insbesondere zur
Anwendung kommen, wenn es Versicherten nicht moglich ist eine Kompressionsstrumpfhose

anzuziehen, diese jedoch medizinisch indiziert ist.

Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17A

19.4 Produktart 17.06.19.3 Bermudahosen KKL IV, MaRanfertigung, flachgestrickt

Beschreibung

Bermudahosen der Kompressionsklasse IV dieser Produktart sind Zweizug-Kompressionshosen,
die von oberhalb des Knies bis zur Taille reichen. Die Leibteile sind im Schritt offen oder
geschlossen und fiir Manner mit Eingriff. Sie sind in der Regel ohne, nur in Ausnahmefallen mit
komprimierender Wirkung. lhre Lange wird mit E-T bezeichnet. Die Kompressionsstarke betrdagt 49
mmHg und gréRer/6,5 kPa und groRer.

Diese Kompressionshosen werden nach den individuellen MaRen der Versicherten im
Flachstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Das Flachstrickverfahren ermoglicht eine
individuelle Formgebung auch bei duferst ausgeprdagten anatomischen Verhaltnissen.

Die im Flachstrickverfahren hergestellte Bermudahose weist eine Naht auf.

Bermudahosen werden in Kombination mit einem Kompressions—Halbschenkelstrumpf getragen.

Hierbei ist zu beachten, dass es im Bereich der Uberlappung zu einer Kompressionsdruckerhéhung
kommen kann.

Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Erforderlich ist eine Kombination mit einem Kompressionshalbschenkelstrumpf.
Die Kombination einer Bermudahose mit einem Halbschenkelstrumpf kann insbesondere zur
Anwendung kommen, wenn es Versicherten nicht moéglich ist eine Kompressionsstrumpfhose

anzuziehen, diese jedoch medizinisch indiziert ist.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17A
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20. Produktuntergruppe 17.06.20 Medizinische
Kompressionswadenstriimpfe zur Ulcus cruris Behandlung, MaRanfertigung

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

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

- Aussagekraftige Unterlagen
- Vorlage eines Produktmusters (inkl. Umverpackung)
Die aussagekriftigen Unterlagen miissen folgende Parameter belegen:

- Geeignete Priifung gemaR RAL-GZ 387/3 fiir Strumpfsysteme zur Behandlung von Ulcus cruris
Versicherten und Kennzeichnung mit dem Gilitezeichen fir die entsprechende Kompressionsklasse
oder durch andere mindestens gleichwertige Prifungen eines unabhangigen Priifinstitutes

- Anziehhilfe im Lieferumfang enthalten
Nachzuweisen ist:

Zusatzliche Anforderung an 17.06.08.2 Zweikomponentenwadenstriimpfe mit
oberschenkellangem Unterstrumpf
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Nachzuweisen ist:

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

- Herstellererkldarung
Die Herstellererklarung muss auch folgende Parameter belegen:

- Vom Mittelful® aus durchgehende Strickkonstruktion, bis unter das Knie reichend,
Langenbezeichnung A-D fiir den Oberstrumpf

- Vom Mittelful aus durchgehende Strickkonstruktion, bis zum Oberschenkel reichend,
Langenbezeichnung A-G fiir den Unterstrumpf

- Der Unterstrumpf, Lingenbezeichnung
A-G, darf im Oberschenkelbereich keiner Kompressionsklasse zugeordnet sein

lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit von 6 Monaten bei regelmaRiger Nutzung des Produktes

- Herstellererklarung oder als Hinweis in der Gebrauchsanweisung

ll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten/Parameter fiir Kompressionswadenstrimpfe MaRanfertigung:

VL. Sonstige Anforderungen

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

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

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

Produktgruppe 17 "Hilfsmittel zur
Kompressionstherapie" Datum der Fortschreibung: Seite 139 von 259
06.06.2023



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

VII.1. Beratung

- Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten liber die fiir ihre oder seine konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch -
nach Moglichkeit vor Ort - durch Fachkrafte. Die Beratung findet bei medizinischer Notwendigkeit
auf Wunsch der Versicherten oder wenn erforderlich auch am Wohnort der Versicherten oder des
Versicherten statt.

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

- Dem Wunsch nach einer geschlechtsspezifischen Beratung ist Rechnung zu tragen.

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

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

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

VII.2. Auswahl des Produktes

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

VIL.3. Einweisung des Versicherten

- Hinweise zum richtigen (auch materialschonenden) Anlegen und Ablegen, insbesondere bei der
Erstversorgung bzw. im Bedarfsfall und gegebenenfalls Hinweise auf An- und Ausziehbhilfen fiir
Med. Kompressionsstrimpfe.

- Richtiges Anlegen und Ablegen mit den Versicherten iiben.

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

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

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

VIl.4. Lieferung des Produktes

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

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben; auf Wunsch der
Versicherten oder des Versicherten in einer neutralen Verpackung.

- Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung des Hilfsmittels auf die individuellen Bediirfnisse der
Versicherten oder des Versicherten.

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

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Die Auskunft und Beratung werden durch Fachkréafte des Leistungserbringers wahrend der
Ublichen Geschéftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.
- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und

Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

20.1 Produktart 17.06.20.0 Kompressionswadenstriimpfe zur Ulcus cruris
Behandlung, MaRanfertigung

Beschreibung

Die in dieser Produktart aufgefiihrten einteiligen Kompressionswadenstriimpfe sind flachgestrickt,
werden nach den individuellen MaRen der Versicherten hergestellt (MaRanfertigung). Die
Wadenstriimpfe, in der Regel aus Zweizugkompressionsmaterial, reichen bis zum Knie. Ihre Lange
wird mit A-D bezeichnet. Die im Fesselbereich auf das Bein wirkende Kompression des
Strumpfsystems betragt 34 bis 46 mmHg (4,5 bis 6,1 kPa).
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Indikation

Schadigung der vendsen/lymphatischen GefaRfunktion/-struktur am Unterschenkel mit Ulcus
cruris venosum und Schwellneigung, Odem, zur Odemreduktion, Beschwerde- und
Schmerzlinderung bei Behandlung vendser Ulzera.

Kompressionsstrimpfe in MaRanfertigung sind erforderlich, wenn Produkte aus der
Serienfertigung aufgrund der Indikation, der Beinform anhand der MaRtabellen/GroRentabellen
keine Versorgung ermaoglichen.

Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17A

20.2 Produktart 17.06.20.1 Zweikomponenten-Kompressionswadenstriimpfe zur
Ulcus cruris Behandlung, MaRanfertigung

Beschreibung

Die in dieser Produktart aufgefiihrten Kompressionsstrumpfsysteme aus zwei zu kombinierenden
Kompressionsstrimpfen unterschiedlicher Kompressionsklassen sind flachgestrickt und werden
nach den individuellen MaRen der Versicherten hergestellt (MaRanfertigung). Beide Wadenstriimpfe
des Kompressionsstrumpfsystems, in der Regel aus Zweizugkompressionsmaterial, reichen bis
zum Knie. lhre Ladnge wird mit A-D bezeichnet. Die Kompressionsstarke des Strumpfsystems
betrdagt 34 bis 46 mmHg (4,5 bis 6,1 kPa).

Beim Anziehen des Strumpfsystems ist zu beachten, dass erst der Kompressionsstrumpf mit
geringerer Kompressionsklasse (Unterstrumpf) und dariiber der entsprechende
Kompressionsklassenhdhere Strumpf (Oberstrumpf) angezogen wird. Diese Reihenfolge ist
einzuhalten, da z. B. noch offene Wunden mit entsprechendem Verbandmaterial abgedeckt werden
missen und der sogenannte Unterstrumpf dieses Verbandmaterial fixiert.

Bei einigen Systemen ist im Fesselbereich ein zusatzlicher ReiRverschluss eingendht, der das
Anziehen erleichtern soll.

Indikation

Schadigung der vendsen/lymphatischen GefaRfunktion/-struktur am Unterschenkel mit Ulcus
cruris venosum und Schwellneigung, Odem, zur Odemreduktion, Beschwerde- und
Schmerzlinderung bei Behandlung vendser Ulzera.

Kompressionsstriimpfe in MaRanfertigung sind erforderlich, wenn Produkte aus der
Serienfertigung aufgrund der Indikation, der Beinform anhand der MaRtabellen/GréRentabellen
keine Versorgung ermdoglichen.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17A

20.3 Produktart 17.06.20.2 Zweikomponentenwadenstriimpfe mit
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oberschenkellangem Unterstrumpf zur Ulcus cruris Behandlung, MaRanfertigung

Beschreibung

Die in dieser Produktart aufgefiihrten Kompressionsstrumpfsysteme bestehen aus zwei zu
kombinierenden Kompressionsstriimpfen unterschiedlicher Laingenbereiche sowie
Kompressionsstarken. Das Kompressionsstrumpfsystem wird in der Regel aus
Zweizugkompressionsmaterial hergestellt. Diese flachgestrickten Kompressionsstrimpfe werden
nach den individuellen MaRen der Versicherten hergestellt (MaRanfertigung). Der Unterstrumpf ist
ein Schenkelstrumpf der Lange A-G mit einer Kompressionsstiarke im Oberschenkelbereich kleiner
der Kompressionsklasse I. Der Oberstrumpf ist ein Wadenstrumpf der Lange A-D. Die
Kompressionsstarke des Strumpfsystems betragt 34 bis 46 mmHg (4,5 bis 6,1 kPa).

Beim Anziehen des Strumpfsystems ist zu beachten, dass erst der Kompressionsstrumpf mit
geringerer Kompressionsklasse (Unterstrumpf) und dariiber der entsprechende
Kompressionsklassenhdhere Strumpf (Oberstrumpf) angezogen wird. Diese Reihenfolge ist
einzuhalten, da z. B. noch offene Wunden mit entsprechendem Verbandmaterial abgedeckt werden
miissen und der sogenannte Unterstrumpf dieses Verbandmaterial fixiert.

Bei einigen Systemen ist im Fesselbereich ein zusatzlicher ReiRverschluss eingenadht, der das
Anziehen erleichtern soll.

Indikation

Schadigung der vendsen/lymphatischen GefaRfunktion/-struktur am Unterschenkel mit Ulcus
cruris venosum und Schwellneigung, Odem, zur Odemreduktion, Beschwerde- und
Schmerzlinderung bei Behandlung vendser Ulzera.

Kompressionsstriimpfe in MaRanfertigung sind erforderlich, wenn Produkte aus der
Serienfertigung aufgrund der Indikation, der Beinform anhand der MaRtabellen/GroRentabellen
keine Versorgung ermdoglichen.
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21. Produktuntergruppe 17.06.21 Medizinische Kompressionsleggins,
MaRanfertigung, flachgestrickt

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Aussagekraftige Unterlagen
- Vorlage eines Produktmusters (inkl. Umverpackung)
Die aussagekraftigen Unterlagen miissen folgende Parameter belegen:

- Geeignete Priifung gemaR RAL-GZ 387/1 Medizinische Kompressionsstriimpfe und
Kennzeichnung mit dem Giitezeichen fiir die entsprechende Kompressionsklasse oder durch
andere mindestens gleichwertige Priifung eines unabhangigen Priifinstitutes

lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
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Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit von 6 Monaten bei regelmaRiger Nutzung des Produktes

- Herstellererklarung oder als Hinweis in der Gebrauchsanweisung

lll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten/Parameter:

- Angabe der Art.-Nr.

- Angabe des Strumpftyps

- Angabe des Buchstabenschliissels (Ldnge):

- Angabe der Kompressionsklasse

- Angabe der Kompressionsstarke in mmHg (... mmHg - ...mmHg)
- Angabe der GréRen (von - bis)

- Angaben zur Kombination (getragen in Kombination mit)
- Materialangaben

- Angaben zum Zubehor

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

- Herstellererklarung tiber die Verfligbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

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

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

- Reinigungshinweise

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

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

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

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

VII.1. Beratung

- Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten tber die fir ihre oder seine konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch -
nach Moglichkeit vor Ort - durch Fachkrafte. Die Beratung findet bei medizinischer Notwendigkeit
auf Wunsch der Versicherten oder wenn erforderlich auch am Wohnort der Versicherten oder des
Versicherten statt.

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

- Dem Wunsch nach einer geschlechtsspezifischen Beratung ist Rechnung zu tragen.

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

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

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

VII.2. Auswahl des Produktes

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

- Hinweise zum richtigen (auch materialschonenden) Anlegen und Ablegen, insbesondere bei der
Erstversorgung bzw. im Bedarfsfall und gegebenenfalls Hinweise auf An- und Ausziehbhilfen fir
Med. Kompressionsstrimpfe.

- Richtiges Anlegen und Ablegen mit den Versicherten (ben.

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

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

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

VIl 4. Lieferung des Produktes

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

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben; auf Wunsch der
Versicherten oder des Versicherten in einer neutralen Verpackung.

- Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung des Hilfsmittels auf die individuellen Bediirfnisse der
Versicherten oder des Versicherten.

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

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

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

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und
Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

21.1 Produktart 17.06.21.0 Leggins KKL I, MaRanfertigung, flachgestrickt
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Beschreibung

Leggins der Kompressionsklasse | dieser Produktart sind Zweizug-Kompressionshosen, die vom
Knochel bis zur Taille reichen. Die Leibteile sind im Schritt offen oder geschlossen und fiir Manner
mit Eingriff. Sie sind in der Regel ohne, nur in Ausnahmefallen mit komprimierender Wirkung. lhre
Lange wird mit B-T bezeichnet. Die Kompressionsstdrke betragt 18-21 mmHg/2,4-2,8 kPa.

Diese Kompressionshosen werden nach den individuellen MaRen der Versicherten im
Flachstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Das Flachstrickverfahren ermoglicht eine
individuelle Formgebung auch bei duferst ausgepragten anatomischen Verhaltnissen.

Die im Flachstrickverfahren hergestellte Leggins weist eine Naht auf.

Leggins werden in Kombination mit einem Kompressionswadenstrumpf getragen. Hierbei ist zu
beachten, dass es im Bereich der Uberlappung zu einer Kompressionsdruckerhohung kommt.

Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Erforderlich ist eine Kombination mit einem Kompressionswadenstrumpf.

Die Kombination einer Leggins mit einem Wadenstrumpf kann insbesondere zur Anwendung
kommen, wenn es Versicherten nicht moglich ist, eine Kompressionsstrumpfhose anzuziehen,
diese jedoch medizinisch indiziert ist und eine Kompressionserhohung im Unterschenkelbereich
erforderlich ist.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17A

21.2 Produktart 17.06.21.1 Leggins KKL Il, MaRanfertigung, flachgestrickt

Beschreibung

Leggings der Kompressionsklasse Il dieser Produktart sind Zweizug-Kompressionshosen, die vom
Knochel bis zur Taille reichen. Die Leibteile sind im Schritt offen oder geschlossen und fiir Manner
mit Eingriff. Sie sind in der Regel ohne, nur in Ausnahmefillen mit komprimierender Wirkung. lhre
Lange wird mit B-T bezeichnet. Die Kompressionsstarke betragt 23-32 mmHg/3,1-4,3 kPa.

Diese Kompressionshosen werden nach den individuellen MaRen der im Flachstrickverfahren
hergestellt (MaRanfertigung). Das Flachstrickverfahren ermdéglicht eine individuelle Formgebung
auch bei duRerst ausgepragten anatomischen Verhaltnissen.

Die im Flachstrickverfahren hergestellte Leggins weist eine Naht auf.

Leggins werden in Kombination mit einem Kompressionswadenstrumpf getragen. Hierbei ist zu
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beachten, dass es im Bereich der Uberlappung zu einer Kompressionsdruckerh6hung kommt.
Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Erforderlich ist eine Kombination mit einem Kompressionswadenstrumpf.

Die Kombination einer Leggins mit einem Wadenstrumpf kann insbesondere zur Anwendung
kommen, wenn es Versicherten nicht moglich ist, eine Kompressionsstrumpfhose anzuziehen,
diese jedoch medizinisch indiziert ist und eine Kompressionserhohung im Unterschenkelbereich
erforderlich ist.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17A

21.3 Produktart 17.06.21.2 Leggins KKL lll, MaRanfertigung, flachgestrickt

Beschreibung

Leggins der Kompressionsklasse lll dieser Produktart sind Zweizug-Kompressionshosen, die vom
Knochel bis zur Taille reichen. Die Leibteile sind im Schritt offen oder geschlossen und fiir Manner
mit Eingriff. Sie sind in der Regel ohne, nur in Ausnahmefillen mit komprimierender Wirkung. lhre
Lange wird mit B-T bezeichnet. Die Kompressionsstarke betragt 34-46 mmHg/4,5-6,1 kPa.

Diese Kompressionshosen werden nach den individuellen MaRen der Versicherten im
Flachstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Das Flachstrickverfahren ermoglicht eine
individuelle Formgebung auch bei duferst ausgeprdagten anatomischen Verhaltnissen.

Die im Flachstrickverfahren hergestellte Leggins weist eine Naht auf.

Leggins werden in Kombination mit einem Kompressionswadenstrumpf getragen. Hierbei ist zu
beachten, dass es im Bereich der Uberlappung zu einer Kompressionsdruckerhohung kommt.

Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Erforderlich ist eine Kombination mit einem Kompressionswadenstrumpf.

Die Kombination einer Leggins mit einem Wadenstrumpf kann insbesondere zur Anwendung
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kommen, wenn es Versicherten nicht moglich ist, eine Kompressionsstrumpfhose anzuziehen,
diese jedoch medizinisch indiziert ist und eine Kompressionserhhung im Unterschenkelbereich
erforderlich ist.

Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17A

21.4 Produktart 17.06.21.3 Leggins KKL IV, MaRanfertigung, flachgestrickt

Beschreibung

Leggins der Kompressionsklasse IV dieser Produktart sind Zweizug-Kompressionshosen, die vom
Knochel bis zur Taille reichen. Die Leibteile sind im Schritt offen oder geschlossen und fiir Manner
mit Eingriff. Sie sind in der Regel ohne, nur in Ausnahmefillen mit komprimierender Wirkung. lhre
Ldange wird mit B-T bezeichnet. Die Kompressionsstarke betragt 49 mmHg und gréRer/6,5 kPa und
groler.

Diese Kompressionshosen werden nach den individuellen MaRen der Versicherten im
Flachstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Das Flachstrickverfahren ermoglicht eine
individuelle Formgebung auch bei duferst ausgeprdagten anatomischen Verhaltnissen.

Die im Flachstrickverfahren hergestellte Leggins weist eine Naht auf.
Leggins werden in Kombination mit einem medizinischen Kompressionswadenstrumpf getragen.

Hierbei ist zu beachten, dass es im Bereich der Uberlappung zu einer Kompressionsdruckerhéhung
kann.

Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Erforderlich ist eine Kombination mit einem medizinischen Kompressionswadenstrumpf.

Die Kombination einer Leggins mit einem Wadenstrumpf kann insbesondere zur Anwendung
kommen, wenn es Versicherten nicht moglich ist, eine Kompressionsstrumpfhose anzuziehen,
diese jedoch medizinisch indiziert ist und eine Kompressionserhohung im Unterschenkelbereich
erforderlich ist.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17A
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22. Produktuntergruppe 17.06.22 Medizinische Kompressionsradlerhosen,
MaRanfertigung, flachgestrickt

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Aussagekraftige Unterlagen
- Vorlage eines Produktmusters (inkl. Umverpackung)
Die aussagekraftigen Unterlagen miissen folgende Parameter belegen:

- Geeignete Priifung gemaR RAL-GZ 387/1 Medizinische Kompressionsstriimpfe und
Kennzeichnung mit dem Giitezeichen fiir die entsprechende Kompressionsklasse oder durch
andere mindestens gleichwertige Priifung eines unabhangigen Priifinstitutes

lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
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Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit von 6 Monaten bei regelmaRiger Nutzung des Produktes

- Herstellererklarung oder als Hinweis in der Gebrauchsanweisung

lll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten/Parameter:

- Angabe der Art.-Nr.

- Angabe des Strumpftyps

- Angabe des Buchstabenschliissels (Ldnge):

- Angabe der Kompressionsklasse

- Angabe der Kompressionsstarke in mmHg (... mmHg - ...mmHg)
- Angabe der GréRen (von - bis)

- Angaben zur Kombination (getragen in Kombination mit)
- Materialangaben

- Angaben zum Zubehor

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

- Herstellererklarung tiber die Verfligbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

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

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

- Reinigungshinweise

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

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

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

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

VII.1. Beratung

- Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten tber die fir ihre oder seine konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch -
beispielsweise vor Ort - durch Fachkrafte. Die Beratung findet bei medizinischer Notwendigkeit auf
Wunsch der Versicherten oder wenn erforderlich auch am Wohnort der Versicherten oder des
Versicherten statt.

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

- Dem Wunsch nach einer geschlechtsspezifischen Beratung ist Rechnung zu tragen.

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

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

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

VII.2. Auswahl des Produktes

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

- Hinweise zum richtigen (auch materialschonenden) Anlegen und Ablegen, insbesondere bei der
Erstversorgung bzw. im Bedarfsfall und gegebenenfalls Hinweise auf An- und Ausziehbhilfen fir
Med. Kompressionsstrimpfe.

- Richtiges Anlegen und Ablegen mit den Versicherten (ben.

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

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

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

VIl 4. Lieferung des Produktes

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

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben; auf Wunsch der
Versicherten oder des Versicherten in einer neutralen Verpackung.

- Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung des Hilfsmittels auf die individuellen Bediirfnisse der
Versicherten oder des Versicherten.

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

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

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

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und
Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

22.1 Produktart 17.06.22.0 Radlerhosen KKL I, MaRanfertigung, flachgestrickt
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Beschreibung

Radlerhosen der Kompressionsklasse | dieser Produktart sind Zweizug-Kompressionshosen, die
von der Mitte des Oberschenkels bis zur Taille reichen. Die Leibteile sind im Schritt offen oder
geschlossen und fiir Manner mit Eingriff. Sie sind in der Regel ohne, nur in Ausnahmefallen mit
komprimierender Wirkung. lhre Lange wird mit F-T bezeichnet. Die Kompressionsstdrke betragt
18-21 mmHg/2,4-2,8 kPa.

Diese Kompressionshosen werden nach den individuellen MaRen der Versicherten im
Flachstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Das Flachstrickverfahren ermoglicht eine
individuelle Formgebung auch bei duferst ausgepragten anatomischen Verhaltnissen.

Die im Flachstrickverfahren hergestellte Radlerhose weist eine Naht auf.
Radlerhosen werden in Kombination mit einem medizinischen Kompressionsschenkelstrumpf

getragen. Hierbei ist zu beachten, dass es im Bereich der Uberlappung zu einer
Kompressionsdruckerhohung kommen kann.

Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Erforderlich ist eine Kombination mit einem Kompressionsschenkelstrumpf.

Die Kombination einer Radlerhose mit einem Schenkelstrumpf kann insbesondere zur Anwendung
kommen, wenn es Versicherten nicht moglich ist eine Kompressionsstrumpfhose anzuziehen,
diese jedoch medizinisch indiziert ist.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17A

22.2 Produktart 17.06.22.1 Radlerhosen KKL Il, MaRanfertigung, flachgestrickt

Beschreibung

Radlerhosen der Kompressionsklasse Il dieser Produktart sind Zweizug-Kompressionshosen, die
die von der Mitte des Oberschenkels bis zur Taille reichen. Die Leibteile sind im Schritt offen oder
geschlossen und fiir Manner mit Eingriff. Sie sind in der Regel ohne, nur in Ausnahmefallen mit
komprimierender Wirkung. lhre Lange wird mit F-T bezeichnet. Die Kompressionsstarke betragt
23-32 mmHg/3,1-4,3 kPa.

Diese Kompressionshosen werden nach den individuellen MaRen der Versicherten im
Flachstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Das Flachstrickverfahren ermoglicht eine
individuelle Formgebung auch bei duferst ausgeprdagten anatomischen Verhaltnissen.

Die im Flachstrickverfahren hergestellte Radlerhose weist eine Naht auf.
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Radlerhosen werden in Kombination mit einem Kompressionsschenkelstrumpf getragen. Hierbei
ist zu beachten, dass es im Bereich der Uberlappung zu einer Kompressionsdruckerhéhung
kommen kann.

Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Erforderlich ist eine Kombination mit einem Kompressionsschenkelstrumpf.

Die Kombination einer Radlerhose mit einem Schenkelstrumpf kann insbesondere zur Anwendung
kommen, wenn es Versicherten nicht moglich ist eine Kompressionsstrumpfhose anzuziehen,
diese jedoch medizinisch indiziert ist.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17A

22.3 Produktart 17.06.22.2 Radlerhosen KKL lll, MaRanfertigung, flachgestrickt

Beschreibung

Radlerhosen der Kompressionsklasse lll dieser Produktart sind Zweizug-Kompressionshosen, die
von der Mitte des Oberschenkels bis zur Taille reichen. Die Leibteile sind im Schritt offen oder
geschlossen und fiir Manner mit Eingriff. Sie sind in der Regel ohne, nur in Ausnahmefallen mit
komprimierender Wirkung. lhre Lange wird mit F-T bezeichnet. Die Kompressionsstarke betragt
34-46 mmHg/4,5-6,1 kPa.

Diese Kompressionshosen werden nach den individuellen MaRen der Versicherten im
Flachstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Das Flachstrickverfahren ermoglicht eine
individuelle Formgebung auch bei duferst ausgeprdagten anatomischen Verhaltnissen.

Die im Flachstrickverfahren hergestellte Radlerhose weist eine Naht auf.
Radlerhosen werden in Kombination mit einem Kompressionsschenkelstrumpf getragen. Hierbei

ist zu beachten, dass es im Bereich der Uberlappung zu einer Kompressionsdruckerhéhung
kommen kann.

Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).
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Erforderlich ist eine Kombination mit einem medizinischen Kompressionsschenkelstrumpf.

Die Kombination einer Radlerhose mit einem Schenkelstrumpf kann insbesondere zur Anwendung
kommen, wenn es Versicherten nicht moglich ist eine Kompressionsstrumpfhose anzuziehen,
diese jedoch medizinisch indiziert ist.

Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17A

22.4 Produktart 17.06.22.3 Radlerhosen KKL IV, MaRanfertigung, flachgestrickt

Beschreibung

Radlerhosen der Kompressionsklasse IV dieser Produktart sind Zweizug-Kompressionshosen, die
die von der Mitte des Oberschenkels bis zur Taille reichen. Die Leibteile sind im Schritt offen oder
geschlossen und fiir Manner mit Eingriff. Sie sind in der Regel ohne, nur in Ausnahmefallen mit
komprimierender Wirkung. lhre Lange wird mit F-T bezeichnet. Die Kompressionsstarke betragt 49
mmHg und gréRer/6,5 kPa und groRer.

Diese Kompressionshosen werden nach den individuellen MaRen der Versicherten im
Flachstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Das Flachstrickverfahren ermoglicht eine
individuelle Formgebung auch bei duferst ausgeprdagten anatomischen Verhaltnissen.

Die im Flachstrickverfahren hergestellte Radlerhose weist eine Naht auf.

Radlerhosen werden in Kombination mit einem Kompressionsschenkelstrumpf getragen. Hierbei

ist zu beachten, dass es im Bereich der Uberlappung zu einer Kompressionsdruckerhéhung
kommen kann.

Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Erforderlich ist eine Kombination mit einem medizinischen Kompressionsschenkelstrumpf.
Die Kombination einer Radlerhose mit einem Schenkelstrumpf kann insbesondere zur Anwendung
kommen, wenn es Versicherten nicht moglich ist eine Kompressionsstrumpfhose anzuziehen,

diese jedoch medizinisch indiziert ist.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17A
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23. Produktuntergruppe 17.06.23 NN Medizinische adaptive
Kompressionsbeinsysteme, Serienfertigung

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

II. Sicherheit

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

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

V. Anforderungen an die Produktinformationen

VL. Sonstige Anforderungen

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

VIL.1. Beratung

VIl.2. Auswahl des Produktes

VIL.3. Einweisung des Versicherten

VIl4. Lieferung des Produktes

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller
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23.1 Produktart 17.06.23.0 NN Oberschenkelelemente adaptiver
Kompressionssysteme, Serienfertigung

Beschreibung
Nicht besetzt
Indikation
Nicht besetzt

23.2 Produktart 17.06.23.1 NN Knieelemente adaptiver Kompressionssysteme,
Serienfertigung

Beschreibung
Nicht besetzt
Indikation
Nicht besetzt

23.3 Produktart 17.06.23.2 NN Wadenelemente adaptiver Kompressionssysteme,
Serienfertigung

Beschreibung
Nicht besetzt
Indikation
Nicht besetzt

23.4 Produktart 17.06.23.3 NN FuRRelemente adaptiver Kompressionssysteme,
Serienfertigung

Beschreibung

Nicht besetzt
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Indikation
Nicht besetzt

23.5 Produktart 17.06.23.4 NN Oberschenkelelemente - inkl. Knielelemente
adaptiver Kompressionssysteme, Serienfertigung

Beschreibung
Nicht besetzt
Indikation

Nicht besetzt
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24. Produktuntergruppe 17.07.01 Hilfsmittel zur Narbenkompression, Hand
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitdatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations—/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Produktes fiir die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hduslichen Umgebung/im sonstigen privaten
Umfeld der Versicherten oder des Versicherten durch:

- Aussagekraftige Unterlagen
- Vorlage eines Produktmusters (inkl. Umverpackung)

Die aussagekraftigen Unterlagen miissen folgende Parameter belegen:
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- Geeignete Priifung in Anlehnung an RAL-GZ 387/2 Medizinische Kompressionsarmstriimpfe
oder durch andere, mindestens gleichwertige Priifung eines unabhangigen Prifinstitutes

Die Priifung muss auch folgende Parameter belegen:

- Abgeschwadchte Kompression zu den Randern

- Kompressionsdruck zwischen 20 bis 30 mmHg

- Einsatz-/indikationsbezogene Priifungen

Die Prifungen miissen auch folgende Parameter belegen:
- Wasserdampfdurchlassiges Material

- Kein Auftreten eines Warmestaus tiber 35° C

lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit von 6 Monaten bei regelmaRiger Nutzung des Produktes

- Herstellererklarung oder als Hinweis in der Gebrauchsanweisung

ll.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Angaben der technischen Daten/Parameter:

- Angabe der Art.-Nr.

- Angabe des Strumpftyps

- Angabe des Buchstabenschliissels (Lange):

- Angabe der Kompressionsklasse

- Angabe der Kompressionsstarke in mmHg (... mmHg - ...mmHg)
- Angabe der GroRen (von - bis)

- Materialangaben

- Angaben zum Zubehor

- Herstellererklarung tiber die Verfligbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form
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- Herstellererklarung tiber die Verfligbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

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

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

- Reinigungshinweise

VL. Sonstige Anforderungen

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

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

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

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

VII.1. Beratung

- Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten tber die fir ihre oder seine konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch -
nach Moglichkeit vor Ort - durch Fachkrafte. Die Beratung findet bei medizinischer Notwendigkeit
auf Wunsch der Versicherten oder wenn erforderlich auch am Wohnort der Versicherten oder des
Versicherten statt.

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

- Dem Wunsch nach einer geschlechtsspezifischen Beratung ist Rechnung zu tragen.

- Es ist Uber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln
angeboten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.
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- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertragen gemal § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfalle geregelt sind.

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

VII.2. Auswahl des Produktes

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

VIL.3. Einweisung des Versicherten

- Hinweise zum richtigen (auch materialschonenden) Anlegen und Ablegen, insbesondere bei der
Erstversorgung bzw. im Bedarfsfall und gegebenenfalls Hinweise auf An- und Ausziehhilfen fir
Med. Kompressionsstrimpfe.

- Richtiges Anlegen und Ablegen mit den Versicherten lben.

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

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

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

VIl.4. Lieferung des Produktes

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

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben; auf Wunsch der
Versicherten oder des Versicherten in einer neutralen Verpackung.

- Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung des Hilfsmittels auf die individuellen Bediirfnisse der
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Versicherten oder des Versicherten.

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

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

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

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und
Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

24.1 Produktart 17.07.01.0 Narbenkompressionsbandagen, Hand

Beschreibung

Narbenkompressionsbandagen bzw. "Verbrennungsbandagen" der Produktart sind
Kompressionsteile fiir die jeweilig zu versorgende Korperregion und bestehen aus diinnen,
hochelastischen Materialien.

Es kommen Handschuhe mit oder ohne Finger (Daumenoéffnung) und auch mit oder ohne
Fingerspitzen zur Anwendung.

Durch den kontinuierlich und flachig ausgelibten Druck soll unter Verminderung der Durchblutung
in den peripheren BlutgefdRen die Einddimmung bzw. Verhinderung der Ausbildung von weiterem
Keloidgewebe und die Abflachung der Narben erreicht werden.

MaRanfertigungen sind fast immer erforderlich.
Indikation

Zur Verbesserung der Narben-, Wundheilung bis zur Ausheilung der Narbe, zur Stabilisierung des
Operationsergebnisses bei hypertropher Narbenbildung oder Keloidbildung nach Verletzungen,
Verbrennungen, Operationen

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17C
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25. Produktuntergruppe 17.10.01 Medizinische Kompressionsarmstriimpfe,
Serienfertigung

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Aussagekraftige Unterlagen
- Vorlage eines Produktmusters (inkl. Umverpackung)
Die aussagekraftigen Unterlagen miissen folgende Parameter belegen:

- Geeignete Priifung gemaR RAL-GZ 387/2 Medizinische Kompressionsarmstrimpfe und
Kennzeichnung mit dem Giitezeichen fiir die entsprechende Kompressionsklasse oder durch
andere mindestens gleichwertige Priifung eines unabhangigen Priifinstitutes

lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
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Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit von 6 Monaten bei regelmaRiger Nutzung des Produktes

- Herstellererklarung oder als Hinweis in der Gebrauchsanweisung

lll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten/Parameter:

- Angabe der Art.-Nr.

- Angabe des Strumpftyps

- Angabe der Kompressionsklasse

- Angabe der Kompressionsstarke in mmHg (... mmHg - ...mmHg)
- Angabe der GroRen (von - bis)

- Materialangaben

- Angaben zum Zubehor

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

- Herstellererkldarung uiber die Verfiigbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

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

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

- Reinigungshinweise

VL. Sonstige Anforderungen

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu
erbringenden Leistungen
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Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 127 SGB V und sind
den Vertragen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. In den Vertragen nach § 127 SGB V kénnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

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

VII.1. Beratung

- Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten tber die fir ihre oder seine konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch -
nach Moglichkeit vor Ort - durch Fachkrafte. Die Beratung findet bei medizinischer Notwendigkeit
auf Wunsch der Versicherten oder wenn erforderlich auch am Wohnort der Versicherten oder des
Versicherten statt.

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

- Dem Wunsch nach einer geschlechtsspezifischen Beratung ist Rechnung zu tragen.

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

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

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

VII.2. Auswahl des Produktes

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

VIL.3. Einweisung des Versicherten

- Hinweise zum richtigen (auch materialschonenden) Anlegen und Ablegen, insbesondere bei der
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Erstversorgung bzw. im Bedarfsfall und gegebenenfalls Hinweise auf An- und Ausziehbhilfen fir
Med. Kompressionsstrimpfe.

- Richtiges Anlegen und Ablegen mit den Versicherten (ben.

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

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

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

VIl 4. Lieferung des Produktes

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

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben; auf Wunsch der
Versicherten oder des Versicherten in einer neutralen Verpackung.

- Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung des Hilfsmittels auf die individuellen Bediirfnisse der
Versicherten oder des Versicherten.

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

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

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

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und
Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

25.1 Produktart 17.10.01.0 Armstriimpfe KKL |, Serienfertigung

Beschreibung
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Oberarmstriimpfe der Kompressionsklasse | dieser Produktart bestehen aus
Zweizugkompressionsmaterial und bemessen sich vom Handgelenk bis zum Oberarm bzw. bis
zum Schultergelenk. Die Langenbezeichnung ist C - F/G/H. Die Kompressionsstdrke betragt 15-21
mmHg/2,0-2,8 kPa.

Diese Kompressionsarmstriimpfe werden in bestimmten SeriengroRen gefertigt.
Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17B

25.2 Produktart 17.10.01.1 Armstriimpfe KKL Il, Serienfertigung

Beschreibung

Oberarmstrimpfe der Kompressionsklasse Il dieser Produktart bestehen aus
Zweizugkompressionsmaterial und bemessen sich vom Handgelenk bis zum Oberarm bzw. bis
zum Schultergelenk. Die Langenbezeichnung ist C - F/G/H. Die Kompressionsstarke betragt 23-32
mmHg/3,1-4,3 kPa.

Diese Kompressionsarmstriimpfe werden in bestimmten SeriengroRen gefertigt.
Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17B

25.3 Produktart 17.10.01.2 Armstriimpfe KKL lll, Serienfertigung

Beschreibung

Oberarmstriimpfe der Kompressionsklasse Il dieser Produktart bestehen aus
Zweizugkompressionsmaterial und bemessen sich vom Handgelenk bis zum Oberarm bzw. bis
zum Schultergelenk. Die Langenbezeichnung ist C - F/G/H. Die Kompressionsstdrke betragt 34-46
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mmHg/4,5-6,1 kPa.

Diese Kompressionsarmstriimpfe werden in bestimmten SeriengroRen gefertigt.
Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR

medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17B
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26. Produktuntergruppe 17.10.02 Hilfsmittel zur Narbenkompression, Arm
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitdatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations—/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Produktes fiir die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hduslichen Umgebung/im sonstigen privaten
Umfeld der Versicherten oder des Versicherten durch:

- Aussagekraftige Unterlagen
- Vorlage eines Produktmusters (inkl. Umverpackung)

Die aussagekraftigen Unterlagen miissen folgende Parameter belegen:
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Geeignete Priifung in Anlehnung an RAL-GZ 387/2 Medizinische Kompressionsarmstriimpfe oder
durch andere, mindestens gleichwertige Priifung eines unabhangigen Priifinstitutes

Die Priifung muss auch folgende Parameter belegen:

- Abgeschwadchte Kompression zu den Randern

- Kompressionsdruck zwischen 20 bis 30 mmHg

- Einsatz-/indikationsbezogene Priifungen

Die Prifungen miissen auch folgende Parameter belegen:
- Wasserdampfdurchlassiges Material

- Kein Auftreten eines Warmestaus tiber 35° C

lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit von 6 Monaten bei regelmaRiger Nutzung des Produktes

- Herstellererklarung oder als Hinweis in der Gebrauchsanweisung

ll.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten/Parameter:

- Angabe der Art.-Nr.

- Angabe des Strumpftyps

- Angabe der GroRen (von - bis)

- Angabe, ob Finger vorhanden sind (ja oder nein)

- Angabe, Fingerspitzen vorhanden sind (ja oder nein)

- Wenn Fingerspitzen vorhanden sind, dann Angabe, ob geschlossene Fingerspitzen geschlossen
oder offene Fingerspitzen vorhanden sind

- Materialangaben
- Angaben zum Zubehor

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

- Herstellererkldarung tiber die Verfiigbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

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

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

- Reinigungshinweise
VL. Sonstige Anforderungen

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

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

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

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

VII.1. Beratung

- Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten (iber die fiir ihre oder seine konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch -
nach Moglichkeit vor Ort - durch Fachkrafte. Die Beratung findet bei medizinischer Notwendigkeit
auf Wunsch der Versicherten oder wenn erforderlich auch am Wohnort der Versicherten oder des
Versicherten statt.

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

- Dem Wunsch nach einer geschlechtsspezifischen Beratung ist Rechnung zu tragen.

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

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

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

VII.2. Auswahl des Produktes

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

VIL.3. Einweisung des Versicherten

- Hinweise zum richtigen (auch materialschonenden) Anlegen und Ablegen, insbesondere bei der
Erstversorgung bzw. im Bedarfsfall und gegebenenfalls Hinweise auf An- und Ausziehhilfen fir
Med. Kompressionsstrimpfe.

- Richtiges Anlegen und Ablegen mit den Versicherten iliben.

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

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

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

VIl4. Lieferung des Produktes

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

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben; auf Wunsch der
Versicherten oder des Versicherten in einer neutralen Verpackung.
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- Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung des Hilfsmittels auf die individuellen Bediirfnisse der
Versicherten oder des Versicherten.

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

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

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

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und
Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

26.1 Produktart 17.10.02.0 Narbenkompressionsbandagen, Arm

Beschreibung

Narbenkompressionsbandagen bzw. Verbrennungsbandagen dieser Produktart sind
Kompressionsteile fiir die jeweilig zu versorgende Korperregion und bestehen aus diinnen,
hochelastischen Materialien.

Durch den kontinuierlich und flachig ausgelibten Druck soll unter Verminderung der Durchblutung
in den peripheren BlutgefaRen die Eindimmung bzw. Verhinderung der Ausbildung von weiterem
Keloidgewebe und die Abflachung der Narben erreicht werden.

MaRanfertigungen sind fast immer erforderlich.
Indikation

Zur Verbesserung der Narben-, Wundheilung bis zur Ausheilung der Narbe bei hypertropher
Narbenbildung oder Keloidbildung nach Verletzungen, Verbrennungen, Operationen.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17C
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27. Produktuntergruppe 17.10.03 Medizinische Kompressionsarmstriimpfe,
MaRanfertigung, rundgestrickt

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Aussagekraftige Unterlagen
- Vorlage eines Produktmusters (inkl. Umverpackung)
Die aussagekraftigen Unterlagen miissen folgende Parameter belegen:

- Geeignete Priifung gemaR RAL-GZ 387/2 Medizinische Kompressionsarmstrimpfe und
Kennzeichnung mit dem Giitezeichen fiir die entsprechende Kompressionsklasse oder durch
andere mindestens gleichwertige Priifung eines unabhangigen Priifinstitutes

lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
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Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit von 6 Monaten bei regelmaRiger Nutzung des Produktes

- Herstellererklarung oder als Hinweis in der Gebrauchsanweisung

lll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten/Parameter:

- Angabe der Art.-Nr.

- Angabe des Strumpftyps

- Angabe der Kompressionsklasse

- Angabe der Kompressionsstarke in mmHg (... mmHg - ...mmHg)
- Angabe der GroRen (von - bis)

- Materialangaben

- Angaben zum Zubehor

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

- Herstellererkldarung uiber die Verfiigbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

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

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

- Reinigungshinweise

VL. Sonstige Anforderungen

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu
erbringenden Leistungen
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Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 127 SGB V und sind
den Vertragen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. In den Vertragen nach § 127 SGB V kénnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

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

VII.1. Beratung

- Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten tber die fir ihre oder seine konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch -
nach Moglichkeit vor Ort - durch Fachkrafte. Die Beratung findet bei medizinischer Notwendigkeit
auf Wunsch der Versicherten oder wenn erforderlich auch am Wohnort der Versicherten oder des
Versicherten statt.

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

- Dem Wunsch nach einer geschlechtsspezifischen Beratung ist Rechnung zu tragen.

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

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

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

VII.2. Auswahl des Produktes

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

VIL.3. Einweisung des Versicherten

- Hinweise zum richtigen (auch materialschonenden) Anlegen und Ablegen, insbesondere bei der
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Erstversorgung bzw. im Bedarfsfall und gegebenenfalls Hinweise auf An- und Ausziehbhilfen fir
Med. Kompressionsstrimpfe.

- Richtiges Anlegen und Ablegen mit den Versicherten (ben.

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

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

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

VIl 4. Lieferung des Produktes

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

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben; auf Wunsch der
Versicherten oder des Versicherten in einer neutralen Verpackung.

- Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung des Hilfsmittels auf die individuellen Bediirfnisse der
Versicherten oder des Versicherten.

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

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

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

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und
Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

27.1 Produktart 17.10.03.0 Armstriimpfe KKL I, MaRanfertigung, rundgestrickt

Beschreibung

Produktgruppe 17 "Hilfsmittel zur
Kompressionstherapie" Datum der Fortschreibung: Seite 180 von 259
06.06.2023



Oberarmstriimpfe der Kompressionsklasse | dieser Produktart bestehen aus
Zweizugkompressionsmaterial und bemessen sich vom Handgelenk bis zum Oberarm bzw. bis
zum Schultergelenk. Die Langenbezeichnung ist C - F/G/H. Die Kompressionsstdrke betragt 15-21
mmHg/2,0-2,8 kPa.

Diese Kompressionsarmstriimpfe werden nach den individuellen MaRen der Versicherten im
Rundstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Der Formgebung sind im Rundstrickverfahren
Grenzen gesetzt, da die Anzahl der Maschen nicht verdndert werden kann. Die Anderung des
Strumpfdurchmessers erfolgt durch Variieren der MaschengrolRe.

Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Rundgestrickte Kompressionsarmstriimpfe in MaRanfertigung sind erforderlich, wenn Produkte
aus der Serienfertigung aufgrund der Armform anhand der MaRtabellen/GroRentabellen keine
Versorgung ermaoglichen.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17B

27.2 Produktart 17.10.03.1 Armstriimpfe KKL I, MaRanfertigung, rundgestrickt

Beschreibung

Oberarmstrimpfe der Kompressionsklasse Il dieser Produktart bestehen aus
Zweizugkompressionsmaterial und bemessen sich vom Handgelenk bis zum Oberarm bzw. bis
zum Schultergelenk. Die Langenbezeichnung ist C - F/G/H. Die Kompressionsstarke betragt 23-32
mmHg/3,1-4,3 kPa.

Diese Kompressionsarmstriimpfe werden nach den individuellen MaRen der Versicherten im
Rundstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Der Formgebung sind im Rundstrickverfahren
Grenzen gesetzt, da die Anzahl der Maschen nicht verdndert werden kann. Die Anderung des
Strumpfdurchmessers erfolgt durch Variieren der MaschengroRe.

Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Rundgestrickte Kompressionsarmstriimpfe in MaRanfertigung sind erforderlich, wenn Produkte
aus der Serienfertigung aufgrund der Armform anhand der MaRtabellen/GréRentabellen keine
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Versorgung ermaoglichen.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17B

27.3 Produktart 17.10.03.2 Armstriimpfe KKL lll, MaRanfertigung, rundgestrickt

Beschreibung

Oberarmstrimpfe der Kompressionsklasse Ill dieser Produktart bestehen aus
Zweizugkompressionsmaterial und bemessen sich vom Handgelenk bis zum Oberarm bzw. bis
zum Schultergelenk. Die Langenbezeichnung ist C - F/G/H. Die Kompressionsstadrke betragt 34-46
mmHg/4,5-6,1 kPa.

Diese Kompressionsarmstriimpfe werden nach den individuellen MaRen der Versicherten im
Rundstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Der Formgebung sind im Rundstrickverfahren
Grenzen gesetzt, da die Anzahl der Maschen nicht verdndert werden kann. Die Anderung des
Strumpfdurchmessers erfolgt durch Variieren der MaschengroRe.

Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Rundgestrickte Kompressionsarmstriimpfe in MaRanfertigung sind erforderlich, wenn Produkte
aus der Serienfertigung aufgrund der Armform anhand der MaRtabellen/GroRentabellen keine
Versorgung ermaoglichen.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17B
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28. Produktuntergruppe 17.10.04 Medizinische Kompressionsarmstriimpfe,
MaRanfertigung, flachgestrickt

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Aussagekraftige Unterlagen
- Vorlage eines Produktmusters (inkl. Umverpackung)
Die aussagekraftigen Unterlagen miissen folgende Parameter belegen:

Geeignete Priiffung gemaR RAL-GZ 387/2 Medizinische Kompressionsarmstrimpfe und
Kennzeichnung mit dem Giitezeichen fiir die entsprechende Kompressionsklasse oder durch
andere mindestens gleichwertige Priifung eines unabhangigen Priifinstitutes

lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
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Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit von 6 Monaten bei regelmaRiger Nutzung des Produktes

- Herstellererklarung oder als Hinweis in der Gebrauchsanweisung

lll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten/Parameter:

- Angabe der Art.-Nr.

- Angabe des Strumpftyps

- Angabe der Kompressionsklasse

- Angabe der Kompressionsstarke in mmHg (... mmHg - ...mmHg)
- Angabe der GroRen (von - bis)

- Materialangaben

- Angaben zum Zubehor

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

- Herstellererkldarung uiber die Verfiigbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

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

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

- Reinigungshinweise

VL. Sonstige Anforderungen

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu
erbringenden Leistungen
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Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 127 SGB V und sind
den Vertragen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. In den Vertragen nach § 127 SGB V kénnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

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

VII.1. Beratung

- Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten tber die fir ihre oder seine konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch -
nach Moglichkeit vor Ort - durch Fachkrafte. Die Beratung findet bei medizinischer Notwendigkeit
auf Wunsch der Versicherten oder wenn erforderlich auch am Wohnort der Versicherten oder des
Versicherten statt.

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

- Dem Wunsch nach einer geschlechtsspezifischen Beratung ist Rechnung zu tragen.

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

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

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

VII.2. Auswahl des Produktes

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

VIL.3. Einweisung des Versicherten

- Hinweise zum richtigen (auch materialschonenden) Anlegen und Ablegen, insbesondere bei der
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Erstversorgung bzw. im Bedarfsfall und gegebenenfalls Hinweise auf An- und Ausziehbhilfen fir
Med. Kompressionsstrimpfe.

- Richtiges Anlegen und Ablegen mit den Versicherten (ben.

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

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

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

VIl 4. Lieferung des Produktes

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

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben; auf Wunsch der
Versicherten oder des Versicherten in einer neutralen Verpackung.

- Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung des Hilfsmittels auf die individuellen Bediirfnisse der
Versicherten oder des Versicherten.

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

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

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

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und
Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

28.1 Produktart 17.10.04.0 Armstriimpfe KKL I, MaRanfertigung, flachgestrickt

Beschreibung
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Oberarmstriimpfe der Kompressionsklasse | dieser Produktart bestehen aus
Zweizugkompressionsmaterial und bemessen sich vom Handgelenk bis zum Oberarm bzw. bis
zum Schultergelenk. Die Langenbezeichnung ist C - F/G/H. Die Kompressionsstdrke betragt 15-21
mmHg/2,0-2,8 kPa.

Diese Kompressionsarmstriimpfe werden nach den individuellen MaRen der Versicherten im
Flachstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Das Flachstrickverfahren ermoglicht eine
individuelle Formgebung des Strumpfes bei duRerst ausgepragten anatomischen Verhaltnissen.

Die im Flachstrickverfahren hergestellten Armstriimpfe weisen eine Naht auf.
Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Flachgestrickte Kompressionsstriimpfe in MaRanfertigung kommen zur Anwendung, wenn weder
die Versorgung mit Hilfsmitteln in Serienfertigung noch der rundgestrickten
Kompressionsarmstriimpfe in MaRanfertigung aufgrund der Indikation oder der Armform und der
individuellen Strukturgegebenheiten eine Versorgung ermdoglichen oder wenn krankheitsbedingt
eine hohere Steifigkeit (hohere Wandstabilitit) des Gestrickes notwendig ist.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17B

28.2 Produktart 17.10.04.1 Armstriimpfe KKL Il, MaRanfertigung, flachgestrickt

Beschreibung

Oberarmstrimpfe der Kompressionsklasse Il dieser Produktart bestehen aus
Zweizugkompressionsmaterial und bemessen sich vom Handgelenk bis zum Oberarm bzw. bis
zum Schultergelenk. Die Langenbezeichnung ist C - F/G/H. Die Kompressionsstadrke betragt 23 -
32 mmHg/3,1 - 4,3 kPa.

Diese Kompressionsarmstriimpfe werden nach den individuellen MaRen der Versicherten im
Flachstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Das Flachstrickverfahren ermoglicht eine
individuelle Formgebung des Strumpfes bei duBerst ausgepragten anatomischen Verhaltnissen.

Die im Flachstrickverfahren hergestellten Armstriimpfe weisen eine Naht auf.
Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR
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medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Flachgestrickte Kompressionsstriimpfe in MaRanfertigung kommen zur Anwendung, wenn weder
die Versorgung mit Hilfsmitteln in Serienfertigung noch der rundgestrickten
Kompressionsarmstrimpfe in MaRanfertigung aufgrund der Indikation oder der Armform und der
individuellen Strukturgegebenheiten eine Versorgung ermoglichen oder wenn krankheitsbedingt
eine hohere Steifigkeit (h6here Wandstabilitdt) des Gestrickes notwendig ist.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17B

28.3 Produktart 17.10.04.2 Armstriimpfe KKL lll, MaRanfertigung, flachgestrickt

Beschreibung

Oberarmstrimpfe der Kompressionsklasse Ill dieser Produktart bestehen aus
Zweizugkompressionsmaterial und bemessen sich vom Handgelenk bis zum Oberarm bzw. bis
zum Schultergelenk. Die Langenbezeichnung ist C - F/G/H. Die Kompressionsstarke betragt 34 -
46 mmHg/4,5 - 6,1 kPa.

Diese Kompressionsarmstriimpfe werden nach den individuellen MaRen der Versicherten im
Flachstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Das Flachstrickverfahren ermoglicht eine
individuelle Formgebung des Strumpfes bei duRerst ausgepragten anatomischen Verhaltnissen.

Die im Flachstrickverfahren hergestellten Armstriimpfe weisen eine Naht auf.
Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Flachgestrickte Kompressionsstriimpfe in MaRanfertigung kommen zur Anwendung, wenn weder
die Versorgung mit Hilfsmitteln in Serienfertigung noch der rundgestrickten
Kompressionsarmstriimpfe in MaRanfertigung aufgrund der Indikation oder der Armform und der
individuellen Strukturgegebenheiten eine Versorgung ermdoglichen oder wenn krankheitsbedingt
eine hohere Steifigkeit (hohere Wandstabilitit) des Gestrickes notwendig ist.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17B
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29. Produktuntergruppe 17.10.05 Medizinische
Kompressionsunterarmstriimpfe, MaRanfertigung, flachgestrickt

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes.

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Aussagekraftige Unterlagen
- Vorlage eines Produktmusters (inkl. Umverpackung)
Die aussagekraftigen Unterlagen miissen folgende Parameter belegen:

Geeignete Priiffung gemaR RAL-GZ 387/2 Medizinische Kompressionsarmstrimpfe und
Kennzeichnung mit dem Giitezeichen fiir die entsprechende Kompressionsklasse oder durch
andere mindestens gleichwertige Priifung eines unabhangigen Priifinstitutes

lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
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Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit von 6 Monaten bei regelmaRiger Nutzung des Produktes

- Herstellererklarung oder als Hinweis in der Gebrauchsanweisung

lll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten/Parameter:

- Angabe der Art.-Nr.

- Angabe des Strumpftyps

- Angabe der Kompressionsklasse

- Angabe der Kompressionsstarke in mmHg (... mmHg - ...mmHg)
- Angabe der GroRen (von - bis)

- Materialangaben

- Angaben zum Zubehor

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

- Herstellererkldarung uiber die Verfiigbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

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

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

- Reinigungshinweise

VL. Sonstige Anforderungen

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu
erbringenden Leistungen
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Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 127 SGB V und sind
den Vertragen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. In den Vertragen nach § 127 SGB V kénnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

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

VII.1. Beratung

- Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten tber die fir ihre oder seine konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch -
nach Moglichkeit vor Ort - durch Fachkrafte. Die Beratung findet bei medizinischer Notwendigkeit
auf Wunsch der Versicherten oder wenn erforderlich auch am Wohnort der Versicherten oder des
Versicherten statt.

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

- Dem Wunsch nach einer geschlechtsspezifischen Beratung ist Rechnung zu tragen.

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

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

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

VII.2. Auswahl des Produktes

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

VIL.3. Einweisung des Versicherten

- Hinweise zum richtigen (auch materialschonenden) Anlegen und Ablegen, insbesondere bei der
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Erstversorgung bzw. im Bedarfsfall und gegebenenfalls Hinweise auf An- und Ausziehbhilfen fir
Med. Kompressionsstrimpfe.

- Richtiges Anlegen und Ablegen mit den Versicherten (ben.

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

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

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

VIl 4. Lieferung des Produktes

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

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben; auf Wunsch der
Versicherten oder des Versicherten in einer neutralen Verpackung.

- Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung des Hilfsmittels auf die individuellen Bediirfnisse der
Versicherten oder des Versicherten.

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

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

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

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und
Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

29.1 Produktart 17.10.05.0 Unterarmstrumpf KKL. I, MaRanfertigung, flachgestrickt

Beschreibung
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Unterarmstriimpfe der Kompressionsklasse | dieser Produktart bestehen aus
Zweizugkompressionsmaterial und bemessen sich vom Handgelenk bis zum Unterarm bzw.
Ellenbogengelenk. Die Langenbezeichnung ist C - D/E. Die Kompressionsstdrke betragt 15-21
mmHg/2,0-2,8 kPa.

Diese Kompressionsarmstriimpfe werden nach den individuellen MaRen der Versicherten im
Flachstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Das Flachstrickverfahren ermoglicht eine
individuelle Formgebung des Strumpfes bei duRerst ausgepragten anatomischen Verhaltnissen.

Die im Flachstrickverfahren hergestellten Unterarmstriimpfe weisen eine Naht auf.
Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Flachgestrickte Kompressionsstriimpfe in MaRanfertigung kommen zur Anwendung, wenn weder
die Versorgung mit Hilfsmitteln in Serienfertigung noch der rundgestrickten
Kompressionsarmstriimpfe in MaRanfertigung aufgrund der Indikation oder der Armform und der
individuellen Strukturgegebenheiten eine Versorgung ermdoglichen oder wenn krankheitsbedingt
eine hohere Steifigkeit (hohere Wandstabilitit) des Gestrickes notwendig ist.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17B

29.2 Produktart 17.10.05.1 Unterarmstrumpf KKL. I, MaRanfertigung, flachgestrickt

Beschreibung

Unterarmstriimpfe der Kompressionsklasse Il dieser Produktart bestehen aus
Zweizugkompressionsmaterial und bemessen sich vom Handgelenk bis zum Unterarm bzw.
Ellenbogengelenk. Die Langenbezeichnung ist C - D/E. Die Kompressionsstdrke betrdgt 23 - 32
mmHg/3,1 - 4,3 kPa.

Diese Kompressionsarmstriimpfe werden nach den individuellen MaRen der Versicherten im
Flachstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Das Flachstrickverfahren ermoglicht eine
individuelle Formgebung des Strumpfes bei duRerst ausgepragten anatomischen Verhaltnissen.

Die im Flachstrickverfahren hergestellten Unterarmtriimpfe weisen eine Naht auf.
Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.
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Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Flachgestrickte Kompressionsstriimpfe in MaRanfertigung kommen zur Anwendung, wenn weder
die Versorgung mit Hilfsmitteln in Serienfertigung noch der rundgestrickten
Kompressionsarmstriimpfe in MaRanfertigung aufgrund der Indikation oder der Armform und der
individuellen Strukturgegebenheiten eine Versorgung ermdglichen oder wenn krankheitsbedingt
eine hohere Steifigkeit (h6here Wandstabilitdt) des Gestrickes notwendig ist.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17B

29.3 Produktart 17.10.05.2 Unterarmstrumpf KKL. lll, MaRanfertigung, flachgestrickt

Beschreibung

Unterarmstriimpfe der Kompressionsklasse lll dieser Produktart bestehen aus
Zweizugkompressionsmaterial und bemessen sich vom Handgelenk bis zum Unterarm bzw.
Ellenbogengelenk. Die Langenbezeichnung ist C - D/E. Die Kompressionsstarke betragt 34 - 46
mmHg/4,5 - 6,1 kPa.

Diese Kompressionsarmstriimpfe werden nach den individuellen MaRen der Versicherten im
Flachstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Das Flachstrickverfahren ermoglicht eine
individuelle Formgebung des Strumpfes bei duBerst ausgepragten anatomischen Verhaltnissen.

Die im Flachstrickverfahren hergestellten Unterarmstriimpfe weisen eine Naht auf.
Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Flachgestrickte Kompressionsstriimpfe in MaRanfertigung kommen zur Anwendung, wenn weder
die Versorgung mit Hilfsmitteln in Serienfertigung noch der rundgestrickten
Kompressionsarmstriimpfe in MaRanfertigung aufgrund der Indikation oder der Armform und der
individuellen Strukturgegebenheiten eine Versorgung ermdglichen oder wenn krankheitsbedingt
eine hohere Steifigkeit (hohere Wandstabilitdt) des Gestrickes notwendig ist.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17B
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30. Produktuntergruppe 17.10.06 Medizinische Kompressionsarmstriimpfe
mit Handteil, MaRanfertigung, flachgestrickt

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes.

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Aussagekraftige Unterlagen
- Vorlage eines Produktmusters (inkl. Umverpackung)
Die aussagekraftigen Unterlagen miissen folgende Parameter belegen:

Geeignete Priiffung gemaR RAL-GZ 387/2 Medizinische Kompressionsarmstrimpfe und
Kennzeichnung mit dem Giitezeichen fiir die entsprechende Kompressionsklasse oder durch
andere mindestens gleichwertige Priifung eines unabhangigen Priifinstitutes

lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
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Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit von 6 Monaten bei regelmaRiger Nutzung des Produktes

- Herstellererklarung oder als Hinweis in der Gebrauchsanweisung

lll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten/Parameter:

- Angabe der Art.-Nr.

- Angabe des Strumpftyps

- Angabe der Kompressionsklasse

- Angabe der Kompressionsstarke in mmHg (... mmHg - ...mmHg)
- Angabe der GroRen (von - bis)

- Materialangaben

- Angaben zum Zubehor

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

- Herstellererkldarung uiber die Verfiigbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

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

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

- Reinigungshinweise

VL. Sonstige Anforderungen

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu
erbringenden Leistungen
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Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 127 SGB V und sind
den Vertragen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. In den Vertragen nach § 127 SGB V kénnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

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

VII.1. Beratung

- Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten tber die fir ihre oder seine konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch -
nach Moglichkeit vor Ort - durch Fachkrafte. Die Beratung findet bei medizinischer Notwendigkeit
auf Wunsch der Versicherten oder wenn erforderlich auch am Wohnort der Versicherten oder des
Versicherten statt.

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

- Dem Wunsch nach einer geschlechtsspezifischen Beratung ist Rechnung zu tragen.

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

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

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

VII.2. Auswahl des Produktes

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

VIL.3. Einweisung des Versicherten

- Hinweise zum richtigen (auch materialschonenden) Anlegen und Ablegen, insbesondere bei der
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Erstversorgung bzw. im Bedarfsfall und gegebenenfalls Hinweise auf An- und Ausziehbhilfen fir
Med. Kompressionsstrimpfe.

- Richtiges Anlegen und Ablegen mit den Versicherten (ben.

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

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

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

VIl 4. Lieferung des Produktes

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

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben; auf Wunsch der
Versicherten oder des Versicherten in einer neutralen Verpackung.

- Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung des Hilfsmittels auf die individuellen Bediirfnisse der
Versicherten oder des Versicherten.

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

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

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

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und
Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

30.1 Produktart 17.10.06.0 Armstriimpfe mit Handteil KKL I, MaRanfertigung,
flachgestrickt
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Beschreibung

Oberarmstriimpfe mit Handteil der Kompressionsklasse | dieser Produktart bestehen aus
Zweizugkompressionsmaterial und bemessen sich von der Hand bis zum Oberarm bzw. bis zum
Schultergelenk. Die Langenbezeichnung ist A - F/G/H. Die Kompressionsstarke betragt 15-21
mmHg/2,0-2,8 kPa.

Diese Kompressionsarmstriimpfe werden nach den individuellen MaRen der Versicherten im
Flachstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Das Flachstrickverfahren ermoglicht eine
individuelle Formgebung des Strumpfes bei duRerst ausgepragten anatomischen Verhaltnissen.

Die im Flachstrickverfahren hergestellten Armstriimpfe weisen eine Naht auf.
Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Flachgestrickte Kompressionsstriimpfe in MaRanfertigung kommen zur Anwendung, wenn weder
die Versorgung mit Hilfsmitteln in Serienfertigung noch der rundgestrickten
Kompressionsarmstriimpfe in MaRanfertigung aufgrund der Indikation oder der Armform und der
individuellen Strukturgegebenheiten eine Versorgung ermaoglichen oder wenn krankheitsbedingt
eine hohere Steifigkeit (hohere Wandstabilitdt) des Gestrickes notwendig ist.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17B

30.2 Produktart 17.10.06.1 Armstriimpfe mit Handteil KKL Il, MaRanfertigung,
flachgestrickt

Beschreibung

Oberarmstrimpfe mit Handteil der Kompressionsklasse Il dieser Produktart bestehen aus
Zweizugkompressionsmaterial und bemessen sich von der Hand bis zum Oberarm bzw. bis zum
Schultergelenk. Die Langenbezeichnung ist A - F/G/H. Die Kompressionsstarke betragt 23 - 32
mmHg/3,1 - 4,3 kPa.

Diese Kompressionsarmstriimpfe werden nach den individuellen MaRen der Versicherten im
Flachstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Das Flachstrickverfahren ermoglicht eine
individuelle Formgebung des Strumpfes bei duRerst ausgepragten anatomischen Verhdltnissen.

Die im Flachstrickverfahren hergestellten Armstriimpfe weisen eine Naht auf.

Indikation
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Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Flachgestrickte Kompressionsstriimpfe in MaRanfertigung kommen zur Anwendung, wenn weder
die Versorgung mit Hilfsmitteln in Serienfertigung noch der rundgestrickten
Kompressionsarmstriimpfe in MaRanfertigung aufgrund der Indikation oder der Armform und der
individuellen Strukturgegebenheiten eine Versorgung ermdglichen oder wenn krankheitsbedingt
eine hohere Steifigkeit (h6here Wandstabilitdt) des Gestrickes notwendig ist.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17B

30.3 Produktart 17.10.06.2 Armstriimpfe mit Handteil KKL Ill, MaRanfertigung,
flachgestrickt

Beschreibung

Oberarmstrimpfe mit Handteil der Kompressionsklasse lll dieser Produktart bestehen aus
Zweizugkompressionsmaterial und bemessen sich von der Hand bis zum Oberarm bzw. bis zum
Schultergelenk. Die Lingenbezeichnung ist A - F/G/H. Die Kompressionsstarke betragt 34 - 46
mmHg/4,5 - 6,1 kPa.

Diese Kompressionsarmstriimpfe werden nach den individuellen MaRen der Versicherten im
Flachstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Das Flachstrickverfahren ermoglicht eine
individuelle Formgebung des Strumpfes bei duBerst ausgepragten anatomischen Verhaltnissen.

Die im Flachstrickverfahren hergestellten Armstriimpfe weisen eine Naht auf.
Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Flachgestrickte Kompressionsstriimpfe in MaRanfertigung kommen zur Anwendung, wenn weder
die Versorgung mit Hilfsmitteln in Serienfertigung noch der rundgestrickten
Kompressionsarmstriimpfe in MaRanfertigung aufgrund der Indikation oder der Armform und der
individuellen Strukturgegebenheiten eine Versorgung ermdoglichen oder wenn krankheitsbedingt
eine hohere Steifigkeit (hohere Wandstabilitdt) des Gestrickes notwendig ist.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17B
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31. Produktuntergruppe 17.10.07 Medizinische
Kompressionsunterarmstriimpfe mit Handteil, MaRanfertigung,
flachgestrickt

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes.

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Aussagekraftige Unterlagen
- Vorlage eines Produktmusters (inkl. Umverpackung)
Die aussagekraftigen Unterlagen miissen folgende Parameter belegen:

Geeignete Priifung gemaR RAL-GZ 387/2 Medizinische Kompressionsarmstrimpfe und
Kennzeichnung mit dem Giitezeichen fiir die entsprechende Kompressionsklasse oder durch
andere mindestens gleichwertige Priifung eines unabhangigen Priifinstitutes

lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
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Nachzuweisen ist:
Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit von 6 Monaten bei regelmaRiger Nutzung des Produktes

- Herstellererkldarung oder als Hinweis in der Gebrauchsanweisung

lll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten/Parameter:

- Angabe der Art.—-Nr.

- Angabe des Strumpftyps

- Angabe der Kompressionsklasse

- Angabe der Kompressionsstarke in mmHg (... mmHg - ...mmHg)
- Angabe der GroRen (von - bis)

- Materialangaben

- Angaben zum Zubehor

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

- Herstellererkldarung uiber die Verfiigbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

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

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

- Reinigungshinweise

VL. Sonstige Anforderungen

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

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

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

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

VII.1. Beratung

- Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten tber die fir ihre oder seine konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch -
nach Moglichkeit vor Ort - durch Fachkrafte. Die Beratung findet bei medizinischer Notwendigkeit
auf Wunsch der Versicherten oder wenn erforderlich auch am Wohnort der Versicherten oder des
Versicherten statt.

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

- Dem Wunsch nach einer geschlechtsspezifischen Beratung ist Rechnung zu tragen.

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

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

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

VII.2. Auswahl des Produktes

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

VIL.3. Einweisung des Versicherten
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- Hinweise zum richtigen (auch materialschonenden) Anlegen und Ablegen, insbesondere bei der
Erstversorgung bzw. im Bedarfsfall und gegebenenfalls Hinweise auf An- und Ausziehbhilfen fir
Med. Kompressionsstrimpfe.

- Richtiges Anlegen und Ablegen mit den Versicherten (ben.

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

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

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

VIl 4. Lieferung des Produktes

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

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben; auf Wunsch der
Versicherten oder des Versicherten in einer neutralen Verpackung.

- Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung des Hilfsmittels auf die individuellen Bediirfnisse der
Versicherten oder des Versicherten.

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

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

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

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und
Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

31.1 Produktart 17.10.07.0 Unterarmstrumpf mit Handteil KKL. I, MaRanfertigung,
flachgestrickt
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Beschreibung

Unterarmstriimpfe mit Handteil der Kompressionsklasse | bestehen aus
Zweizugkompressionsmaterial und bemessen sich von der Hand bis zum Unterarm bzw.
Ellenbogengelenk. Die Langenbezeichnung ist A - D/E. Die Kompressionsstdrke betragt 15-21
mmHg/2,0-2,8 kPa.

Diese Kompressionsarmstriimpfe werden nach den individuellen MaRen der Versicherten im
Flachstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Das Flachstrickverfahren ermoglicht eine
individuelle Formgebung des Unterarmstrumpfes bei duRerst ausgepragten anatomischen
Verhdltnissen.

Die im Flachstrickverfahren hergestellten Unterarmstriimpfe weisen eine Naht auf.
Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Flachgestrickte Kompressionsstriimpfe in MaRanfertigung kommen zur Anwendung, wenn weder
die Versorgung mit Hilfsmitteln in Serienfertigung noch der rundgestrickten
Kompressionsarmstriimpfe in MaRanfertigung aufgrund der Indikation oder der Armform und der
individuellen Strukturgegebenheiten eine Versorgung ermaoglichen oder wenn krankheitsbedingt
eine hohere Steifigkeit (hohere Wandstabilitdt) des Gestrickes notwendig ist.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17B

31.2 Produktart 17.10.07.1 Unterarmstrumpf mit Handteil KKL Il, MaRanfertigung,
flachgestrickt

Beschreibung

Unterarmstriimpfe mit Handteil der Kompressionsklasse Il bestehen aus
Zweizugkompressionsmaterial und bemessen sich von der Hand bis zum Unterarm bzw.
Ellenbogengelenk. Die Langenbezeichnung ist A - D/E. Die Kompressionsstdrke betragt 23 - 32
mmHg/3,1 - 4,3 kPa.

Diese Kompressionsunterarmstriimpfe werden nach den individuellen MaRen der Versicherten im
Flachstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Das Flachstrickverfahren ermoglicht eine
individuelle Formgebung des Unterarmstrumpfes bei duRerst ausgepragten anatomischen
Verhaltnissen.

Die im Flachstrickverfahren hergestellten Unterarmstriimpfe weisen eine Naht auf.

Indikation
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Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Schaddigung der venosen/lymphatischen GefaRfunktion/-struktur an der Hand, am Unterarm (z. B.
Varikose, nach Thrombophlebitis, akute Thrombose, Lymphddem) mit maRig ausgepragter
Schwellneigung, Odem, zur Odemreduktion, Beschwerde- und Schmerzlinderung.

Flachgestrickte Kompressionsstriimpfe in MaRanfertigung kommen zur Anwendung, wenn weder
die Versorgung mit Hilfsmitteln in Serienfertigung noch der rundgestrickten
Kompressionsarmstriimpfe in MaRanfertigung aufgrund der Indikation oder der Armform und der
individuellen Strukturgegebenheiten eine Versorgung ermdglichen oder wenn krankheitsbedingt
eine hohere Steifigkeit (h6here Wandstabilitdt) des Gestrickes notwendig ist.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17B

31.3 Produktart 17.10.07.2 Unterarmstrumpf mit Handteil KKL. lll, MaRanfertigung,
flachgestrickt

Beschreibung

Unterarmstriimpfe mit Handteil der Kompressionsklasse Ill bestehen aus
Zweizugkompressionsmaterial und bemessen sich von der Hand bis zum Unterarm bzw.
Ellenbogengelenk. Die Liangenbezeichnung ist A - D/E. Die Kompressionsstarke betragt 34 - 46
mmHg/4,5 - 6,1 kPa.

Diese Kompressionsunterarmstriimpfe werden nach den individuellen MaRen der Versicherten im
Flachstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Das Flachstrickverfahren ermoglicht eine
individuelle Formgebung des Unterarmstrumpfes bei duRerst ausgepragten anatomischen
Verhaltnissen.

Die im Flachstrickverfahren hergestellten Unterarmstriimpfe weisen eine Naht auf.
Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Flachgestrickte Kompressionsstriimpfe in MaRanfertigung kommen zur Anwendung, wenn weder
die Versorgung mit Hilfsmitteln in Serienfertigung noch der rundgestrickten
Kompressionsarmstriimpfe in MaRanfertigung aufgrund der Indikation oder der Armform und der
individuellen Strukturgegebenheiten eine Versorgung ermdoglichen oder wenn krankheitsbedingt
eine hohere Steifigkeit (hohere Wandstabilitdt) des Gestrickes notwendig ist.

Produktgruppe 17 "Hilfsmittel zur
Kompressionstherapie" Datum der Fortschreibung: Seite 206 von 259
06.06.2023



Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17B
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32. Produktuntergruppe 17.10.08 Medizinische
Kompressionsunterarmstriimpfe mit Handteil und Fingern, MaRanfertigung,
flachgestrickt

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes.

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Aussagekraftige Unterlagen
- Vorlage eines Produktmusters (inkl. Umverpackung)
Die aussagekraftigen Unterlagen miissen folgende Parameter belegen:

Geeignete Priifung gemaR RAL-GZ 387/2 Medizinische Kompressionsarmstrimpfe und
Kennzeichnung mit dem Giitezeichen fiir die entsprechende Kompressionsklasse oder durch
andere mindestens gleichwertige Priifung eines unabhangigen Priifinstitutes

lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
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Nachzuweisen ist:
Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit von 6 Monaten bei regelmaRiger Nutzung des Produktes

- Herstellererkldarung oder als Hinweis in der Gebrauchsanweisung

lll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten/Parameter:

- Angabe der Art.—-Nr.

- Angabe des Strumpftyps

- Angabe der Kompressionsklasse

- Angabe der Kompressionsstarke in mmHg (... mmHg - ...mmHg)
- Angabe der GroRen (von - bis)

- Materialangaben

- Angaben zum Zubehor

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

- Herstellererkldarung uiber die Verfiigbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

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

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

- Reinigungshinweise

VL. Sonstige Anforderungen

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

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

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

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

VII.1. Beratung

- Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten tber die fir ihre oder seine konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch -
nach Moglichkeit vor Ort - durch Fachkrafte. Die Beratung findet bei medizinischer Notwendigkeit
auf Wunsch der Versicherten oder wenn erforderlich auch am Wohnort der Versicherten oder des
Versicherten statt.

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

- Dem Wunsch nach einer geschlechtsspezifischen Beratung ist Rechnung zu tragen.

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

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

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

VII.2. Auswahl des Produktes

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

VIL.3. Einweisung des Versicherten
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- Hinweise zum richtigen (auch materialschonenden) Anlegen und Ablegen, insbesondere bei der
Erstversorgung bzw. im Bedarfsfall und gegebenenfalls Hinweise auf An- und Ausziehbhilfen fir
Med. Kompressionsstrimpfe.

- Richtiges Anlegen und Ablegen mit den Versicherten (ben.

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

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

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

VIl 4. Lieferung des Produktes

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

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben; auf Wunsch der
Versicherten oder des Versicherten in einer neutralen Verpackung.

- Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung des Hilfsmittels auf die individuellen Bediirfnisse der
Versicherten oder des Versicherten.

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

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

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

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und
Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

32.1 Produktart 17.10.08.0 Unterarmstrumpf mit Handteil und Fingern, KKL I,
MaRanfertigung, flachgestrickt
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Beschreibung

Unterarmstriimpfe mit Handteil und Fingern der Kompressionsklasse | dieser Produktart bestehen
aus Zweizugkompressionsmaterial und bemessen sich von der Hand bis zum Unterarm bzw.
Ellenbogengelenk. Die Langenbezeichnung ist A - D/E. Die Kompressionsstdrke betragt 15-21
mmHg/2,0-2,8 kPa.

Diese Kompressionsarmstriimpfe werden nach den individuellen MaRen der Versicherten im
Flachstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Das Flachstrickverfahren ermoglicht eine
individuelle Formgebung des Unterarmstrumpfes bei duRerst ausgepragten anatomischen
Verhdltnissen.

Die im Flachstrickverfahren hergestellten Unterarmstriimpfe weisen eine Naht auf.
Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Flachgestrickte Kompressionsstriimpfe in MaRanfertigung kommen zur Anwendung, wenn weder
die Versorgung mit Hilfsmitteln in Serienfertigung noch der rundgestrickten
Kompressionsarmstriimpfe in MaRanfertigung aufgrund der Indikation oder der Armform und der
individuellen Strukturgegebenheiten eine Versorgung ermaoglichen oder wenn krankheitsbedingt
eine hohere Steifigkeit (hohere Wandstabilitdt) des Gestrickes notwendig ist.

32.2 Produktart 17.10.08.1 Unterarmstrumpf mit Handteil und Fingern, KKL. I,
MaRanfertigung, flachgestrickt

Beschreibung

Unterarmstriimpfe mit Handteil und Fingern der Kompressionsklasse Il dieser Produktart bestehen
aus Zweizugkompressionsmaterial und bemessen sich von der Hand bis zum Unterarm bzw.
Ellenbogengelenk. Die Langenbezeichnung ist A - D/E. Die Kompressionsstdrke betragt 23 - 32
mmHg/3,1 - 4,3 kPa.

Diese Kompressionsunterarmstriimpfe werden nach den individuellen MaRen der Versicherten im
Flachstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Das Flachstrickverfahren ermoglicht eine
individuelle Formgebung des Unterarmstrumpfes bei duRerst ausgepragten anatomischen
Verhaltnissen.

Die im Flachstrickverfahren hergestellten Unterarmstriimpfe weisen eine Naht auf.

Indikation
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Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Flachgestrickte Kompressionsstriimpfe in MaRanfertigung kommen zur Anwendung, wenn weder
die Versorgung mit Hilfsmitteln in Serienfertigung noch der rundgestrickten
Kompressionsarmstriimpfe in MaRanfertigung aufgrund der Indikation oder der Armform und der
individuellen Strukturgegebenheiten eine Versorgung ermdglichen oder wenn krankheitsbedingt
eine hohere Steifigkeit (h6here Wandstabilitdt) des Gestrickes notwendig ist.

32.3 Produktart 17.10.08.2 Unterarmstrumpf mit Handteil und Fingern, KKL. I,
MaRanfertigung, flachgestrickt

Beschreibung

Unterarmstriimpfe mit Handteil und Fingern der Kompressionsklasse lll dieser Produktart bestehen
aus Zweizugkompressionsmaterial und bemessen sich von der Hand bis zum Unterarm bzw.
Ellenbogengelenk. Die Langenbezeichnung ist A - D/E. Die Kompressionsstarke betragt 34 - 46
mmHg/4,5 - 6,1 kPa.

Diese Kompressionsunterarmstriimpfe werden nach den individuellen MaRen der Versicherten im
Flachstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Das Flachstrickverfahren ermoglicht eine
individuelle Formgebung des Unterarmstrumpfes bei duRerst ausgepragten anatomischen
Verhaltnissen.

Die im Flachstrickverfahren hergestellten Unterarmstriimpfe weisen eine Naht auf.
Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Flachgestrickte Kompressionsstriimpfe in MaRanfertigung kommen zur Anwendung, wenn weder
die Versorgung mit Hilfsmitteln in Serienfertigung noch der rundgestrickten
Kompressionsarmstriimpfe in MaRanfertigung aufgrund der Indikation oder der Armform und der
individuellen Strukturgegebenheiten eine Versorgung ermdoglichen oder wenn krankheitsbedingt
eine hohere Steifigkeit (hohere Wandstabilitdt) des Gestrickes notwendig ist.
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33. Produktuntergruppe 17.10.09 Medizinische
Kompressionsunterarmstriimpfe mit Handteil und Daumenansatz,
MaRanfertigung, flachgestrickt

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

Fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieBlich 25.05.2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die
CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes.

Fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieBlich 25.05.2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-
Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Aussagekraftige Unterlagen
- Vorlage eines Produktmusters (inkl. Umverpackung)
Die aussagekraftigen Unterlagen miissen folgende Parameter belegen:

- Geeignete Priifung gemaR RAL-GZ 387/2 Medizinische Kompressionsarmstrimpfe und
Kennzeichnung mit dem Giitezeichen fiir die entsprechende Kompressionsklasse oder durch
andere mindestens gleichwertige Priifung eines unabhangigen Priifinstitutes

lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
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Nachzuweisen ist:
Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit von 6 Monaten bei regelmaRiger Nutzung des Produktes

- Herstellererkldarung oder als Hinweis in der Gebrauchsanweisung

lll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten/Parameter:

- Angabe der Art.—-Nr.

- Angabe des Strumpftyps

- Angabe der Kompressionsklasse

- Angabe der Kompressionsstarke in mmHg (... mmHg - ...mmHg)
- Angabe der GroRen (von - bis)

- Materialangaben

- Angaben zum Zubehor

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

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
- Reinigungshinweise

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

- Produktkennzeichnung auf dem Produkt

VL. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:

Zusicherung des Antragstellers, den GKV-Spitzenverband bei Produktanderungen oder der
Einstellung der Produktion bzw. des Vertriebs unverziiglich hierliber zu informieren, durch:
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- Herstellererklarung

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

VII.1. Beratung

- Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten (iber die fiir ihre oder seine konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch -
nach Moglichkeit vor Ort - durch Fachkrafte. Die Beratung findet bei medizinischer Notwendigkeit
auf Wunsch der Versicherten oder wenn erforderlich auch am Wohnort der Versicherten oder des
Versicherten statt.

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

- Dem Wunsch nach einer geschlechtsspezifischen Beratung ist Rechnung zu tragen.

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

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

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

VII.2. Auswahl des Produktes

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

VIL.3. Einweisung des Versicherten

- Hinweise zum richtigen (auch materialschonenden) Anlegen und Ablegen, insbesondere bei der
Erstversorgung bzw. im Bedarfsfall und gegebenenfalls Hinweise auf An- und Ausziehhilfen fir
Med. Kompressionsstrimpfe.

- Richtiges Anlegen und Ablegen mit den Versicherten liben.

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

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

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

VIl.4. Lieferung des Produktes

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

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben; auf Wunsch der
Versicherten oder des Versicherten in einer neutralen Verpackung.

- Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung des Hilfsmittels auf die individuellen Bediirfnisse der
Versicherten oder des Versicherten.

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

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Die Auskunft und Beratung werden durch Fachkréafte des Leistungserbringers wahrend der
Ublichen Geschéftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und
Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

33.1 Produktart 17.10.09.0 Unterarmstrumpf mit Handteil und Daumenansatz, KKL.
I, MaRanfertigung, flachgestrickt

Beschreibung

Unterarmstriimpfe mit Handteil und Daumenansatz der Kompressionsklasse | dieser Produktart
bestehen aus Zweizugkompressionsmaterial und bemessen sich von der Hand bis zum Unterarm
bzw. Ellenbogengelenk. Die Langenbezeichnung ist A - D/E. Die Kompressionsstarke betragt 15-
21 mmHg/2,0-2,8 kPa.
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Diese Kompressionsarmstriimpfe werden nach den individuellen MaRen der Versicherten im
Flachstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Das Flachstrickverfahren ermoglicht eine
individuelle Formgebung des Unterarmstrumpfes bei duBerst ausgeprdagten anatomischen
Verhdltnissen.

Die im Flachstrickverfahren hergestellten Unterarmstriimpfe weisen eine Naht auf.
Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Flachgestrickte Kompressionsstriimpfe in MaRanfertigung kommen zur Anwendung, wenn weder
die Versorgung mit Hilfsmitteln in Serienfertigung noch der rundgestrickten
Kompressionsarmstriimpfe in MaRanfertigung aufgrund der Indikation oder der Armform und der
individuellen Strukturgegebenheiten eine Versorgung ermdoglichen oder wenn krankheitsbedingt
eine hohere Steifigkeit (hohere Wandstabilitit) des Gestrickes notwendig ist.

33.2 Produktart 17.10.09.1 Unterarmstrumpf mit Handteil und Daumenansatz, KKL.
Il, MaRanfertigung, flachgestrickt

Beschreibung

Unterarmstriimpfe mit Handteil und Daumenansatz der Kompressionsklasse Il dieser Produktart
bestehen aus Zweizugkompressionsmaterial und bemessen sich von der Hand bis zum Unterarm
bzw. Ellenbogengelenk. Die Lingenbezeichnung ist A - D/E. Die Kompressionsstarke betragt 23 -
32 mmHg/3,1 - 4,3 kPa.

Diese Kompressionsunterarmstriimpfe werden nach den individuellen MaRen der Versicherten im
Flachstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Das Flachstrickverfahren ermoglicht eine
individuelle Formgebung des Unterarmstrumpfes bei duRerst ausgepragten anatomischen
Verhaltnissen.

Die im Flachstrickverfahren hergestellten Unterarmstriimpfe weisen eine Naht auf.
Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).
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Flachgestrickte Kompressionsstriimpfe in MaRanfertigung kommen zur Anwendung, wenn weder
die Versorgung mit Hilfsmitteln in Serienfertigung noch der rundgestrickten
Kompressionsarmstriimpfe in MaRanfertigung aufgrund der Indikation oder der Armform und der
individuellen Strukturgegebenheiten eine Versorgung ermdglichen oder wenn krankheitsbedingt
eine hohere Steifigkeit (h6here Wandstabilitdt) des Gestrickes notwendig ist.

33.3 Produktart 17.10.09.2 Unterarmstrumpf mit Handteil und Daumenansatz, KKL
lll, MaRanfertigung, flachgestrickt

Beschreibung

Unterarmstriimpfe mit Handteil und Daumenansatz der Kompressionsklasse Il dieser Produktart

bestehen aus Zweizugkompressionsmaterial und bemessen sich von der Hand bis zum Unterarm

bzw. Ellenbogengelenk. Die Lingenbezeichnung ist A - D/E. Die Kompressionsstarke betragt 34 -
46 mmHg/4,5 - 6,1 kPa.

Diese Kompressionsunterarmstriimpfe werden nach den individuellen MaRen der Versicherten im
Flachstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Das Flachstrickverfahren ermoglicht eine
individuelle Formgebung des Unterarmstrumpfes bei duRerst ausgepragten anatomischen
Verhaltnissen.

Die im Flachstrickverfahren hergestellten Unterarmstriimpfe weisen eine Naht auf.
Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen.

Die Versorgung mit medizinischen Kompressionsstriimpfen dieser Produktart erfolgt gemaR
medizinischer Leitlinie (siehe Definition/Indikationen der Produktgruppe).

Flachgestrickte Kompressionsstriimpfe in MaRanfertigung kommen zur Anwendung, wenn weder
die Versorgung mit Hilfsmitteln in Serienfertigung noch der rundgestrickten
Kompressionsarmstriimpfe in MaRanfertigung aufgrund der Indikation oder der Armform und der
individuellen Strukturgegebenheiten eine Versorgung ermdglichen oder wenn krankheitsbedingt
eine hohere Steifigkeit (hdhere Wandstabilitit) des Gestrickes notwendig ist.
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34. Produktuntergruppe 17.10.10 NN Medizinische adaptive
Kompressionsarmsysteme, Serienfertigung

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

II. Sicherheit

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

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

V. Anforderungen an die Produktinformationen

VL. Sonstige Anforderungen

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

VIL.1. Beratung

VIl.2. Auswahl des Produktes

VIL.3. Einweisung des Versicherten

VIl4. Lieferung des Produktes

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller
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34.1 Produktart 17.10.10.0 NN Armelemente adaptiver Kompressionssysteme,
Serienfertigung

Beschreibung
Nicht besetzt
Indikation
Nicht besetzt

34.2 Produktart 17.10.10.1 NN Handelemente adaptiver Kompressionssysteme,
Serienfertigung

Beschreibung
Nicht besetzt
Indikation

Nicht besetzt
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35. Produktuntergruppe 17.11.01 Hilfsmittel zur Narbenkompression,
Leib/Rumpf

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes.

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

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitdatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations—/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Produktes fiir die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hduslichen Umgebung/im sonstigen privaten
Umfeld der Versicherten oder des Versicherten durch:

- Aussagekraftige Unterlagen

- Vorlage eines Produktmusters (inkl. Umverpackung)
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Die aussagekraftigen Unterlagen miissen folgende Parameter belegen:

- Geeignete Priifung in Anlehnung an RAL-GZ 387/1 Medizinische Kompressionsstriimpfe oder
durch andere mindestens gleichwertige Priifung eines unabhangigen Priifinstitutes

Die Prifungen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Abgeschwiachte Kompression zu den Randern

- Kompressionsdruck zwischen 20 bis 30 mmHg

- Einsatz-/indikationsbezogene Priifungen

Die Prifungen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Wasserdampfdurchldssiges Material

- Kein Auftreten eines Warmestaus liber

35°C

lll.2. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit von 6 Monaten bei regelmaRiger Nutzung des Produktes

- Herstellererklarung oder als Hinweis in der Gebrauchsanweisung

ll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten/Parameter:
- Angabe der Art.-Nr.

- Angabe des Strumpftyps

- Angabe der Kompressionsklasse

- Angabe der GroRen (von - bis)

- Materialangaben

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

- Herstellererkldarung tiber die Verfiigbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
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und/oder einfacher Sprache
- Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

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

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

- Reinigungshinweise

VL. Sonstige Anforderungen

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

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

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

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

VII.1. Beratung

- Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten tber die fir ihre oder seine konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch -
nach Moglichkeit vor Ort - durch Fachkrafte. Die Beratung findet bei medizinischer Notwendigkeit
auf Wunsch der Versicherten oder wenn erforderlich auch am Wohnort der Versicherten oder des
Versicherten statt.

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

- Dem Wunsch nach einer geschlechtsspezifischen Beratung ist Rechnung zu tragen.

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

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

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

VII.2. Auswahl des Produktes

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

VIL.3. Einweisung des Versicherten

- Hinweise zum richtigen (auch materialschonenden) Anlegen und Ablegen, insbesondere bei der
Erstversorgung bzw. im Bedarfsfall

- Richtiges Anlegen und Ablegen mit den Versicherten lben.

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

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

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

VIl.4. Lieferung des Produktes

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

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben; auf Wunsch der
Versicherten oder des Versicherten in einer neutralen Verpackung.

- Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung des Hilfsmittels auf die individuellen Bediirfnisse der
Versicherten oder des Versicherten.
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- Der Empfang des Hilfsmittels ist von der Versicherten oder dem Versicherten schriftlich zu
bestdtigen.

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

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

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und
Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

VIL.6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

35.1 Produktart 17.11.01.0 Narbenkompressionsbandagen, Leib/Rumpf

Beschreibung

Narbenkompressionsbandagen bzw. Verbrennungsbandagen dieser Produktart sind
Kompressionsteile fiir die jeweilig zu versorgende Korperregion und bestehen aus diinnen,
hochelastischen Materialien.

Durch den kontinuierlich und flachig ausgeiibten Druck soll unter Verminderung der Durchblutung
in den peripheren Blutgefafen die Eindimmung bzw. Verhinderung der Ausbildung von weiterem
Keloidgewebe und die Abflachung der Narben erreicht werden.

MaRanfertigungen sind fast immer erforderlich.
Indikation

Zur Verbesserung der Narben-, Wundheilung bis zur Ausheilung der Narbe,zur Stabilisierung des
Operationsergebnisses bei hypertropher Narbenbildung oder Keloidbildung nach Verletzungen,
Verbrennungen, Operationen.

Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 17C
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36. Produktuntergruppe 17.11.02 Thorax-Lymphodem-
Kompressionsbandage

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes.

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

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitdatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations—/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Produktes fiir die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hduslichen Umgebung/im sonstigen privaten
Umfeld der Versicherten oder des Versicherten durch:

- Aussagekraftige Unterlagen

- Vorlage eines Produktmusters (inkl. Umverpackung)
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Die aussagekraftigen Unterlagen miissen folgende Parameter belegen:

- Geeignete Priifung in Anlehnung an die RAL-GZ 387/1 Medizinische Kompressionsstriimpfe oder
durch andere mindestens gleichwertige Priifungen oder Studien.

Die Prifung muss auch folgende Parameter belegen:
- Abgeschwiachte Kompression zu den Randern
- Kompressionsdruck zwischen 20 bis 35 mmHg

- Physiologische Trageeigenschaften hinsichtlich Atmungsaktivitdat und Temperaturverhalten
ll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit von 6 Monaten bei regelmaRiger Nutzung des Produktes

- Herstellererklarung oder als Hinweis in der Gebrauchsanweisung

ll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Angaben der technischen Daten
- Angabe der Art.-Nr.

- Angabe des Strumpftyps

- Angabe der GroRen (von - bis)
- Materialangaben

- Angaben zum Zubehor

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

- Herstellererkldarung tiber die Verfiigbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

Die ordnungsgemale und sichere Handhabung durch eine allgemeinverstandliche
Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:
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- Anwendungshinweise
- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation
- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

- Reinigungshinweise

VL. Sonstige Anforderungen

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

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

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

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

VII.1. Beratung

- Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten tber die fir ihre oder seine konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch -
nach Moglichkeit vor Ort - durch Fachkrafte. Die Beratung findet bei medizinischer Notwendigkeit
auf Wunsch der Versicherten oder wenn erforderlich auch am Wohnort der Versicherten oder des
Versicherten statt.

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

- Dem Wunsch nach einer geschlechtsspezifischen Beratung ist Rechnung zu tragen.

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

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

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

VII.2. Auswahl des Produktes

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

VIL.3. Einweisung des Versicherten

- Hinweise zum richtigen (auch materialschonenden) Anlegen und Ablegen, insbesondere bei der
Erstversorgung bzw. im Bedarfsfall

- Richtiges Anlegen und Ablegen mit den Versicherten (ben.

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

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

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

VIl 4. Lieferung des Produktes

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

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben; auf Wunsch der
Versicherten oder des Versicherten in einer neutralen Verpackung.

- Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung des Hilfsmittels auf die individuellen Bediirfnisse der
Versicherten oder des Versicherten.

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

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Die Auskunft und Beratung werden durch Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend der
Ublichen Geschaftszeiten sichergestellt.
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- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und
Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

36.1 Produktart 17.11.02.0 Thorax-Lymphodem-Kompressionsbandage

Beschreibung

Thorax-Lymphodem-Kompressionsbandagen zur Behandlung von Lymphddem sind
Kompressionsteile oder -segmente fiir die jeweilig zu versorgende Korperregion -
Oberkorper/Brust Bereich - und bestehen meist aus einem Zweizug-Kompressionsmaterial. Je
nach den individuellen medizinischen Erfordernissen kénnen verschiedene Formen und
Ausflihrungen indiziert sein. Z. B. kénnen Thorax-Lymphédem-Kompressionsbandagen mit oder
ohne Armel oder auch als Kompressionsbody mit oder ohne Armel notwendig sein.

MaRanfertigungen sind fast immer erforderlich.
Indikation

Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und
Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen bei Thorax-Lymphodem.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17B
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37. Produktuntergruppe 17.17.01 Hilfsmittel zur Narbenkompression, Kopf
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitdatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations—/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Produktes fiir die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hduslichen Umgebung/im sonstigen privaten
Umfeld der Versicherten oder des Versicherten durch:

- Aussagekraftige Unterlagen
- Vorlage eines Produktmusters (inkl. Umverpackung)

Die aussagekraftigen Unterlagen miissen folgende Parameter belegen:
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- Geeignete Priifung in Anlehnung an RAL-GZ 387/1 Medizinische Kompressionsstriimpfe oder
durch andere mindestens gleichwertige Priifung eines unabhangigen Priifinstitutes

- Einsatz-/indikationbezogene Priifungen

Die Prifungen miissen auch folgende Parameter belegen:

Zusatzliche Anforderungen an 17.17.01.0 Narbenkompressionsbandagen
- Wasserdampfdurchldssiges Material

- Kein Auftreten eines Warmestaus tiber 35°C

Die Prifungen miissen auch folgende Parameter belegen:

Zusatzliche Anforderungen an 17.17.01.0 Narbenkompressionsbandagen
- Abgeschwadchte Kompression zu den Randern

- Kompressionsdruck zwischen 20 bis 30 mmHg

lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit von 6 Monaten bei regelmaRiger Nutzung des Produktes

- Herstellererkldarung oder als Hinweis in der Gebrauchsanweisung

lll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten/Parameter:
- Angabe der Art.-Nr.

- Angabe des Strumpftyps

- Angabe, ob offen oder geschlossen

- Angabe der GroRen (von - bis)

- Materialangaben

- Angaben zum Zubehor

- Herstellererklarung tiber die Verfligbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form
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- Herstellererklarung tiber die Verfligbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

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

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

- Reinigungshinweise

VL. Sonstige Anforderungen

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

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

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

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

VII.1. Beratung

- Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten tber die fir ihre oder seine konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch -
nach Moglichkeit vor Ort - durch Fachkrafte. Die Beratung findet bei medizinischer Notwendigkeit
auf Wunsch der Versicherten oder wenn erforderlich auch am Wohnort der Versicherten oder des
Versicherten statt.

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

- Dem Wunsch nach einer geschlechtsspezifischen Beratung ist Rechnung zu tragen.

- Es ist Uber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Der Versicherten
oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln
angeboten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind.
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- Das Beratungsgesprach einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage ist zu
dokumentieren, sofern in den Vertragen gemal § 127 SGB V keine Ausnahmen fiir bestimmte
Versorgungsfalle geregelt sind.

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

VII.2. Auswahl des Produktes

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

VIL.3. Einweisung des Versicherten

- Hinweise zum richtigen (auch materialschonenden) Anlegen und Ablegen, insbesondere bei der
Erstversorgung bzw. im Bedarfsfall

- Richtiges Anlegen und Ablegen mit den Versicherten lben.

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

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

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

VIl.4. Lieferung des Produktes

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

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben; auf Wunsch der
Versicherten oder des Versicherten in einer neutralen Verpackung.

- Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung des Hilfsmittels auf die individuellen Bediirfnisse der
Versicherten oder des Versicherten.
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- Der Empfang des Hilfsmittels ist von der Versicherten oder dem Versicherten schriftlich zu
bestdtigen.

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

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

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und
Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

VIL.6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

37.1 Produktart 17.17.01.0 Narbenkompressionsbandagen, Kopf

Beschreibung

Narbenkompressionsbandagen bzw. Verbrennungsbandagen dieser Produktart sind
Kompressionsteile fiir die jeweilig zu versorgende Korperregion und bestehen aus diinnem,
hochelastischem Gewebe.

Durch den kontinuierlich und flachig ausgeiibten Druck soll unter Verminderung der Durchblutung
in den peripheren Blutgefafen die Eindimmung bzw. Verhinderung der Ausbildung von weiterem
Keloidgewebe und die Abflachung der Narben erreicht werden.

MaRanfertigungen sind fast immer erforderlich.
Indikation

Zur Verbesserung der Narben-, Wundheilung bis zur Ausheilung der Narbe,zur Stabilisierung des
Operationsergebnisses bei hypertropher Narbenbildung oder Keloidbildung nach Verletzungen,
Verbrennungen, Operationen

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17D

37.2 Produktart 17.17.01.1 Keloid-Kompressionsschienen

Beschreibung

Bei Keloid-Kompressionsschienen handelt es sich um zwei, nach einer individuellen Abformung
eng aufeinander abgestimmte Halbschalen. Diese werden liber dem zu versorgenden
Korperbereich (z. B. Ohrmuschel) adaptiert und Giber mehrere Magnete befestigt. Dies dient zur
Defektabdeckung von Narben, nach Entfernung von Keloiden im Ohrbereich sowie zur
Verhinderung von Rezidivprozessen. Die Keloid-Kompressionsschienen kdnnen beispielsweise aus
medizinisch zugelassenen PMMA-Kunststoffen/Polymer-Kunststoffen gefertigt werden.
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Durch den kontinuierlich und flachig ausgeiibten Druck soll unter Verminderung der Durchblutung
in den peripheren BlutgefaRen die Eindimmung bzw. Verhinderung der Ausbildung von weiterem
Keloidgewebe und die Abflachung der Narben erreicht werden.

Es sind MaRanfertigungen erforderlich.
Indikation

Schadigung der Haut und der Heilfunktion der Haut am Ohr mit hypertropher Narbenbildung oder
Keloidbildung nach Verletzungen/Verbrennungen/Operationen, zur Verbesserung der Narben-
/Wundheilung bis zur Ausheilung der Narbe/zur Stabilisierung des Operationsergebnisses.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGBV:17D
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38. Produktuntergruppe 17.17.02 Kopf-Lymphodem-Kompressionsbandage
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes.

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

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitdatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations—/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Produktes fiir die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) in der hduslichen Umgebung/im sonstigen privaten
Umfeld der Versicherten oder des Versicherten durch:

- Aussagekraftige Unterlagen
- Vorlage eines Produktmusters (inkl. Umverpackung)

Die aussagekraftigen Unterlagen miissen folgende Parameter belegen:

Produktgruppe 17 "Hilfsmittel zur
Kompressionstherapie" Datum der Fortschreibung: Seite 238 von 259
06.06.2023



- Geeignete Priifung in Anlehnung an die RAL-GZ 387/1 Medizinische Kompressionsstriimpfe oder
durch andere mindestens gleichwertige Priifung eines unabhangigen Priifinstituts

Die Priifungen miissen auch folgende Parameter belegen:
- Kompressionsdruck ca. 20 mmHg/2,6 KPa bis 30 mmHg/4,0 KPa

- Physiologische Trageeigenschaften hinsichtlich Atmungsaktivitat und Temperaturverhalten

lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit von 6 Monaten bei regelmaRiger Nutzung des Produktes

- Herstellererkldarung oder als Hinweis in der Gebrauchsanweisung

lll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten/Parameter:
- Angabe der Art.-Nr.

- Angabe der GroRen (von - bis)

- Materialangaben

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

- Herstellererklarung tiber die Verfligbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

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

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

- Reinigungshinweise
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VL. Sonstige Anforderungen

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

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

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

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

VII.1. Beratung

- Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten tber die fir ihre oder seine konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch -
nach Moglichkeit vor Ort - durch Fachkrafte. Die Beratung findet bei medizinischer Notwendigkeit
auf Wunsch der Versicherten oder wenn erforderlich auch am Wohnort der Versicherten oder des
Versicherten statt.

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

- Dem Wunsch nach einer geschlechtsspezifischen Beratung ist Rechnung zu tragen.

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

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

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

VII.2. Auswahl des Produktes

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

VIL.3. Einweisung des Versicherten

- Hinweise zum richtigen (auch materialschonenden) Anlegen und Ablegen, insbesondere bei der
Erstversorgung bzw. im Bedarfsfall

- Richtiges Anlegen und Ablegen mit den Versicherten (ben.

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

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

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

VIl 4. Lieferung des Produktes

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

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben; auf Wunsch der
Versicherten oder des Versicherten in einer neutralen Verpackung.

- Es erfolgt eine fachgerechte Anpassung des Hilfsmittels auf die individuellen Bediirfnisse der
Versicherten oder des Versicherten.

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

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

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

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und
Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller
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38.1 Produktart 17.17.02.0 Kopf-Lymphodem-Kompressionsbandage

Beschreibung

Kopf-Lymphdédem-Kompressionsbandagen zur Behandlung von Lymphddemen dieser Produktart
sind Kompressionsteile oder -segmente fiir die jeweilig zu versorgende Korperregion - Kopf/Hals-
Bereich - und bestehen meist aus Zweizuzug-Kompressionsmaterial. Je nach den individuellen
medizinischen Erfordernissen konnen verschiedene Formen und Ausfiihrungen indiziert sein. Z. B.
kdonnen Kopf-Lymphodem-Kompressionsbandagen als Hals- und Kinnkompressionsbandage, als
Gesichtsmaske oder als Kopfkompressionsbandage notwendig sein.

MaRanfertigungen sind fast immer erforderlich.
Indikation
Zum Erhalt der erreichten Odemreduktion, Linderung stauungsbedingter Schmerzen und

Beschwerden, Verhinderung 6dembedingter Komplikationen bei Kopf-Lymphoédem.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17B
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39. Produktuntergruppe 17.99.01 Apparate zur Kompressionstherapie
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Herstellererklarungen und aussagefahigen Unterlagen (z. B. Produktunterlagen,
Gebrauchsanweisung, technische Datenblatter)

- Qualitativangemessene, medizinische Bewertungen/Prifungen
Die Herstellererklarungen/aussagefahigen Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Verschluss der Manschetten mit Schnellverschliissen, beispielsweise ReiRverschluss oder Velcro
(Klettverschluss)

- Reinigungsmoglichkeit der Manschetten bei mindestens 50 °C
- Manschetten doppelwandig

Zusatzliche Anforderungen an 17.99.01.1 Mehrstufengeraten
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- Uberlappende oder nebeneinander liegende Luftkammern in der Manschette

lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

ll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

- Das Produkt muss fiir den Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet sein. (Dies gilt nicht
fir die Manschetten.)

IV. Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist:

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

- Vorlage einer qualitativangemessenen, medizinischen Bewertung/Prifung, auch in der
hauslichen Umgebung/im sonstigen privaten Umfeld:

Die Bewertung/Priifung miissen folgende Parameter belegen:
- Individuell anpassbare Druckregelung am Gerat
- Stufenlose Druckregelung zwischen ca. 30 bis ca. 100 mmHg

- Geeignete MaRnahmen am Gerat, um den Therapieverlauf nicht zu gefahrden und zur
Verhinderung von Fehlbedienungen durch den Anwender

Zusatzliche Anforderungen an 17.99.01.0 Einstufengerdte:

- Erzeugen eines gleichmaRigen und weitestgehend gleichzeitigen Luftdrucks im gesamten Bereich
der Manschetten bei Einstufengeraten

Zusatzliche Anforderungen an 17.99.01.1 Mehrstufengerate:

- Erzeugung eines ansteigenden Luftdrucks in den liberlappenden oder nebeneinander liegenden
Luftkammern nacheinander

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten/Parameter fiir Einstufengerdte:
- Angabe der Art.-Nr.

- Angabe, ob es sich um ein Einkammergerat handelt (ja oder nein)

- Angabe, ob stufenlos einstellbar (ja oder nein)
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- Angaben zum Luftdruck in mmHg (von ... mmHg bis ... mmHg)

- Angaben zum Manschettentyp

- Materialangaben

- Angaben zum Zubehor

- Auflistung der technischen Daten/Parameter fiir Mehrstufengerdte:

- Angabe der Art.-Nr.

- Angabe, ob es sich um ein Mehrkammergerat handelt (ja oder nein)

- Angaben zur Anzahl Luftkammern

- Angaben zu den Luftkammern (iiberlappend oder nebeneinander)

- Angaben zur stufenlosen Einstellbarkeit (stufenlos einstellbar: ja oder nein)
- Angaben zur individuell einstellbaren Druckfrequenz (ja oder nein)

- Angaben zur individuell einstellbaren Be- und Entliftungszeit individuell (ja oder nein)
- Angaben zum Zyklus in s

- Angaben zum Luftdruck in mmHg (von bis ... mmHg)

- Angaben zum Manschettentyp

- Materialangaben

- Angaben zum Zubehor

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

- Herstellererklarung tiber die Verfligbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

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

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
- Reinigungshinweise

- Wartungshinweise

- Technische Daten/Parameter
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- Hinweise zum Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten und zu den dabei erforderlichen
MaRnahmen

- Zusammenbau- und Montageanweisung

VL. Sonstige Anforderungen

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

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

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

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

VII.1. Beratung

- Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten (iber die fiir ihre oder seine konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch -
nach Moglichkeit vor Ort - durch Fachkrafte. Die Beratung findet bei medizinischer Notwendigkeit
auf Wunsch der Versicherten oder wenn erforderlich auch am Wohnort der Versicherten oder des
Versicherten statt.

- Bei der Auswahl des Hilfsmittels sind soweit moglich diagnostizierte Allergien der Versicherten
oder des Versicherten gegen bestimmte Materialien, die in Kompressionshilfsmitteln vorkommen
kénnen, zu berlicksichtigen.

- Erfolgt die Beratung in den Raumen des Leistungserbringers nach § 127 SGB V, hat diese in einem
akustisch und optisch abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.

- Grundsatzlich werden Gerate verschiedener Hersteller angeboten.

- Der Versicherte ist (iber den Anspruch einer mehrkostenfreien Versorgung aufzuklaren. lhm wird
eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten.

- Die Dokumentation des Beratungsgesprachs einschlieRlich der mehrkostenfreien
Versorgungsvorschlage ist zu dokumentieren, sofern in den Vertragen gemaR § 127 SGB V keine
Ausnahmen fiir bestimme Versorgungsfalle geregelt sind.

VII.2. Auswahl des Produktes

- Auswabhl eines individuell geeigneten Hilfsmittels unter Berlicksichtigung der Verordnung, der
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Wechselwirkung mit anderen Medizinprodukten, der Indikationen/Diagnose.
- Die Auswahl der geeigneten Kompressionsmanschetten erfolgt anhand der KérpermaRe.
- Anprobe am Versicherten durchfiihren.

- Erfolgt die Anprobe und Anpassung in den Raumen des Leistungserbringers nach § 127 SGB V,
hat diese in einem akustisch und optisch abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.

VIL.3. Einweisung des Versicherten

- Es erfolgt eine sachgerechte, persoénliche Einweisung in den bestimmungsmaRigen Gebrauch des
Hilfsmittels.

- Erklarung der Wirkweise von Kompressionsgeraten.
- Hinweise zur Reinigung der Manschetten.

- Aushandigung einer allgemeinverstdndlichen Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache. Diese
ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Dokumente in einem fir
blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in elektronischer Form) zur
Verfligung zu stellen.

- Testlauf des Gerates am Versicherten durchfiihren.

- Abklaren, ob die Apparative Kompressionstherapie alleine durch den Versicherten durchgefiihrt
werden kann.

- Der Empfang des Hilfsmittels ist schriftlich zu bestatigen.

VIl4. Lieferung des Produktes

- Bei einer Uiber das MaR des Notwendigen hinausgehenden Versorgung hat der Leistungserbringer
Uber die zu tragenden Mehrkosten (Aufzahlung) zu informieren und die Aufklarung schriftlich zu
dokumentieren.

- Auskunft und Beratung wird durch Fachkrdfte wahrend der liblichen Geschaftszeiten
sichergestellt.

- Die Versicherten sind tiber die Verfahrensweise bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen
und Ersatzbeschaffung zu informieren.

- Soweit zum Schutz der Versicherten vor unvertretbaren gesundheitlichen Risiken erforderlich,
fihrt der Leistungserbringer die nach dem Stand der Technik zur Erhaltung der Funktionsfahigkeit
und der technischen Sicherheit notwenigen Wartungen und technischen Kontrollen unter
Beriicksichtigung der Hersteller-Vorgaben durch.

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Die Auskunft und Beratung werden durch Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend der
Ublichen Geschaftszeiten sichergestellt.
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- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und
Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

39.1 Produktart 17.99.01.0 Einstufengerite

Beschreibung

Die sogenannte intermittierende pneumatische Kompressionstherapie (IPK) wird mit elektrischen
Wechseldruckgerdten betrieben. Von diesen Druckgerdten wird Luft intermittierend, d. h. im
Wechsel zwischen Druck und Entspannung, in Manschetten gepumpt. Druckaufbau und -abbau
sind zeitlich und der Hohe nach geregelt. Der Druck kann bis zu 100 mmHg betragen.

Indikation

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17E

39.2 Produktart 17.99.01.1 Mehrstufengerate

Beschreibung

Die sogenannte intermittierende pneumatische Kompressionstherapie (IPK) wird mit elektrischen
Wechseldruckgerdten betrieben. Von diesen Druckgeraten wird Luft intermittierend, d. h. im
Wechsel zwischen Druck und Entspannung, in Manschetten mit (iberlappenden oder
nebeneinanderliegenden Luftzellen gepumpt. Druckaufbau und -abbau sind zeitlich und der Hohe
nach geregelt. Der Druck kann bis zu 100 mmHg betragen.

Bei Mehrstufengeraten sind - im Unterschied zu den Einstufengerdten - mehrere liberlappende
oder nebeneinanderliegende Luftkammern in die Manschetten eingearbeitet. Jede Kammer wird
vom Gerat direkt und genau dosierbar angesteuert. Der Druckaufbau bzw. Druckverlauf erfolgt in
den entsprechenden Kammern nacheinander absteigend von distal nach proximal.

Diese Mehrstufengerate bzw. die entsprechenden Manschetten sind meist mit kleinen,
Uberlappenden oder nebeneinanderliegenden Luftkammern ausgestattet. Unerwiinschte
Kompartimentierung, Einschniirungen sowie Pendelfliisse der Lymphe mit unphysiologischer
Klappenbelastung werden durch eine {iberlappende oder nebeneinanderliegende
Luftkammeranordnung vermieden.

Manschettenausfiihrungen sind fiir alle betroffenen Korperbereiche verfligbar, beispielsweise Fulb-
, Bein— und Armmanschetten in verschiedenen Ldngen und Weiten.

Indikation
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Schddigung der venosen/lymphatischen GefaRfunktion/-struktur an der unteren Extremitat.
- zur Thromboembolie-Prophylaxe, wenn eine medikamentdse Thromboseprophylaxe
kontraindiziert ist (Heparin induzierte Thrombopenie Typ Il) und die Compliance der
Versicherten oder des Versicherten gesichert ist.

- zur Behandlung des Ulcus cruris venosum als ergdnzende MaRnahme zu entstauenden,
manuellen Lymphdrainagen und Kompressionsstrimpfen.

- zur Behandlung von Lymphédemen wenn die Erhaltungstherapie KPE Phase Il nicht
ausreicht.

- zur Behandlung von Lipddemen, wenn die Erhaltungstherapie der komplexen
physikalischen Entstauungstherapie nicht ausreicht.

- zur Behandlung von Phlebo-Lymphddem, wenn die Erhaltungstherapie der komplexen
physikalischen Entstauungstherapie nicht ausreicht.

Schadigung der venosen/lymphatischen GefaRfunktion/-struktur an der oberen Extremitat.
- zur Behandlung akuter posttraumatischer/postoperativer Odeme, wenn die Gblichen
MaRnahmen erfolglos oder nicht ausreichend waren.

- zur Behandlung von Lymphédemen wenn die Erhaltungstherapie KPE Phase Il nicht
ausreicht.

- zur Behandlung von Lipddemen, wenn die Erhaltungstherapie der komplexen
physikalischen Entstauungstherapie nicht ausreicht.

- zur Behandlung von Phlebo-Lymphddem, wenn die Erhaltungstherapie der komplexen
physikalischen Entstauungstherapie nicht ausreicht.

Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17E
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40. Produktuntergruppe 17.99.02 Apparate zur Impuls-
Kompressionstherapie

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes.

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Herstellererklarungen und aussagefahige Unterlagen (z. B. Produktunterlagen,
Gebrauchsanweisung, technische Datenblatter)

Die Herstellererklarungen und aussagefdhige Unterlagen miissen folgende Parameter belegen:

- Verschluss der Manschetten mit Schnellverschliissen, z. B. ReiRverschluss oder Velcro
(Klettverschluss)

- Reinigungsmoglichkeit der Manschetten bei mindestens 50°C.

- Luft muss automatisch aus der Manschette entweichen konnen.

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

Nachzuweisen ist:

Das Produkt muss fiir einen Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten geeignet sein. (Dies gilt nicht
fir die Manschetten.)

Nachweis durch:

- Herstellererklarungen

IV. Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist:

Der medizinische Nutzen des angemeldeten Hilfsmittels fir die beanspruchte(n)
Produktart/Indikation(en) durch:

- Vorlage einer qualitativangemessenen, medizinischen Bewertung/Priifungen, auch in der
hauslichen Umgebung/ im sonstigen privaten Umfeld

Die Bewertungen/Priifungen miissen auch folgende Parameter belegen:
- Individuell anpassbare Druckregelung der Druckhéhe und der Intervalldauer

- Auswahlbare Therapieprogramme/-einstellungen mit unterschiedlicher
Druckhohe/Intervalldauer zur individuellen Anpassung der Therapie

- Druckregelung zwischen ca. 60 bis ca. 200 mmHg
- Erreichen des medizinisch erforderlichen Drucks innerhalb maximal 0,5 Sekunden

- Geeignete MaRnahmen am Gerat, um den Therapieverlauf nicht zu gefahrden und zur
Verhinderung von Fehlbedienung durch den Anwender (z. B. Druckeinstellung durch den Patienten
selber nicht verdanderbar)

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten/Parameter fiir Apparate zur Impuls-Kompressionstherapie:
- Angabe der Art.-Nr.

- Angaben zum Manschettentyp

- Angaben zum Kompressionsimpuls in ...s auf ...mmHg

- Angaben zum Zyklus (Luftimpuls): alle ...s

- Angaben zum Luftdruck: von ... mmHg bis ... mmHg

- Materialangaben
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- Angaben zum Zubehor

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

- Herstellererklarung tiber die Verfligbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

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

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

- Wartungshinweise

- Technische Daten/Parameter

- Hinweise zum Wiedereinsatz bei weiteren Versicherten und zu den dabei erforderlichen
MaRnahmen

- Zusammenbau- und Montageanweisung

- Angabe des verwendeten Materials (das mit der Versicherten oder dem Versicherten in Beriihrung
kommt)

VL. Sonstige Anforderungen

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

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

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

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

VII.1. Beratung
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- Die Beratung der Versicherten oder des Versicherten (iber die fiir ihre oder seine konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt im direkten Austausch -
nach Moglichkeit vor Ort - durch Fachkrafte. Die Beratung findet bei medizinischer Notwendigkeit
auf Wunsch der Versicherten oder wenn erforderlich auch am Wohnort der Versicherten oder des
Versicherten statt.

- Soweit die Beratung in den Raumen des Leistungserbringers nach § 127 SGB V, hat diese in einem
akustisch und optisch abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.

- Bei der Auswahl des Hilfsmittels sind soweit moglich diagnostizierte Allergien der Versicherten
oder des Versicherten gegen bestimmte Materialien, die in Kompressionshilfsmitteln vorkommen
koénnen, zu beriicksichtigen.

- Grundsatzlich werden Gerite verschiedener Hersteller angeboten.

- Der Versicherte ist Giber den Anspruch einer mehrkostenfreien Versorgung aufzuklaren. lhm wird
eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten.

- Die Dokumentation des Beratungsgesprachs einschlieRlich der mehrkostenfreien
Versorgungsvorschlage ist zu dokumentieren, sofern in den Vertragen gemaR § 127 SGB V keine
Ausnahmen fiir bestimme Versorgungsfalle geregelt sind.

VII.2. Auswahl des Produktes

- Auswabhl eines individuell geeigneten Hilfsmittels unter Berlicksichtigung der Verordnung, der
Wechselwirkung mit anderen Medizinprodukten, der Indikationen/Diagnose.

- Die Auswahl der geeigneten Kompressionsmanschetten erfolgt anhand der KérpermaRe.
- Anprobe am Versicherten durchfiihren.

- Soweit die Anprobe und Anpassung in den Raumen des Leistungserbringers nach § 127 SGB V,
hat diese in einem akustisch und optisch abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.

VIL.3. Einweisung des Versicherten

- Es erfolgt eine sachgerechte, personliche Einweisung in den bestimmungsmaligen Gebrauch des
Hilfsmittels.

- Erklarung der Wirkweise von Impuls-Kompressionsgeraten.
- Hinweise zur Reinigung der Manschetten.

- Aushdndigung einer allgemeinverstandlichen Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache. Diese
ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller bereitgestellten Dokumente in einem fir
blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format (z. B. in elektronischer Form) zur
Verfligung zu stellen.

- Testlauf des Gerates am Versicherten durchfiihren.

- Abkldren, ob die apparative Impuls-Kompressionstherapie alleine durch den Versicherten
durchgefiihrt werden kann.
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- Der Empfang des Hilfsmittels ist schriftlich zu bestatigen.

VIl4. Lieferung des Produktes

- Bei einer Uiber das MaR des Notwendigen hinausgehenden Versorgung hat der Leistungserbringer
Uber die zu tragenden Mehrkosten (Aufzahlung) zu informieren und die Aufklarung schriftlich zu
dokumentieren.

- Auskunft und Beratung wird durch Fachkrdfte wahrend der liblichen Geschaftszeiten
sichergestellt.

- Die Versicherten sind tiber die Verfahrensweise bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen
und Ersatzbeschaffung zu informieren.

- Soweit zum Schutz der Versicherten vor unvertretbaren gesundheitlichen Risiken erforderlich,
fihrt der Leistungserbringer die nach dem Stand der Technik zur Erhaltung der Funktionsfahigkeit
und der technischen Sicherheit notwenigen Wartungen und technischen Kontrollen unter
Beriicksichtigung der Hersteller-Vorgaben durch.

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

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

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

- Uber den Versorgungsablauf bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und
Ersatzbeschaffung ist zu informieren.

VIL.6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller
40.1 Produktart 17.99.02.0 Apparate zur Impuls-Kompressionstherapie

Beschreibung

Apparate zur Impuls-Kompressionstherapie dienen der Erh6hung der vendsen
Blutflussgeschwindigkeit zum Herzen. Mittels eines pneumatischen Impulses am FuR und oder
Unterschenkels wird der plantare Venenplexus entleert. Das Blut wird impulsartig in die tiefen
Beinvenen, dadurch wird ein beschleunigter Blutstrom erzeugt. Analog dazu erfolgt der
Mechanismus an der Hand bzw. im Arm. Durch einen applizierten Kompressionsimpuls (z. B. in 0,4
Sekunden auf 130 mmHg) wird das vendse Blut alle ca. 20 Sekunden schwungvoll Richtung Herz
gefiihrt. Mit der Beschleunigung der Blutflussgeschwindigkeit soll der Entstehung von
beispielsweise tiefen Venenthrombosen entgegen gewirkt, sowie ein rascheres Abschwellen von
Odemen erreicht werden. Ein solches System besteht aus einem Pumpgerit, das tber
Luftschlauche mit speziellen FuR-, Unterschenkel- und Handmanschetten verbunden ist. Die
Manschetten werden durch einen schnellen Luftimpuls vom Pumpgerat gefiillt. Nach jedem
Luftimpuls entweicht die Luft automatisch aus der Luftkammer der Manschette.

Die Applikation kann an Hand/Arm sowie am FuR/Bein erfolgen. Hierfiir stehen verschiedene
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Manschetten wie FuRmanschetten, Gipsverband-Manschetten oder auch Handmanschetten zur
Verfligung.

Indikation

Schadigung der venosen/lymphatischen Gefakfunktion/-struktur an der unteren Extremitat.
- zur Thromboembolie-Prophylaxe, wenn eine medikamenttse Thromboseprophylaxe
kontraindiziert ist (Heparin induzierte Thrombopenie Typ Il) und die Compliance des
Versicherten gesichert ist.

- zur Behandlung akuter posttraumatischer/postoperativer Odeme, wenn die tiblichen
MaRnahmen erfolglos oder nicht ausreichend waren.

Schadigung der vendsen/lymphatischen GefaRfunktion/-struktur an der oberen Extremitat.
- zur Behandlung akuter posttraumatischer/postoperativer Odeme, wenn die iblichen
MaRnahmen erfolglos oder nicht ausreichend waren.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V:17E
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41. Produktuntergruppe 17.99.99 Abrechnungspositionen
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

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

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitdatsanforderungen

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

- Herstellererklarungen und aussagefahigen Unterlagen (z. B. Produktunterlagen,
Gebrauchsanweisung, technische Datenblatter)

lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

ll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
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IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten/Parameter

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

- Herstellererklarung tiber die Verfligbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

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

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
- Reinigungshinweise

- Wartungshinweise

- Technische Daten/Parameter

VL. Sonstige Anforderungen

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

- Fir die Abrechnungspositionen fiir Zusatze gelten die fiir das Hauptprodukt definierten
Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistungen.

VII.1. Beratung

VII.2. Auswahl des Produktes
VIL.3. Einweisung des Versicherten
VIl 4. Lieferung des Produktes

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

41.1 Produktart 17.99.99.0 Zubehor

Beschreibung

Unter dieser Produktart wird Zubehor fiir Hilfsmittel zur Kompressionstherapie der Produktgruppe
17 aufgefiihrt. Fir bestimmte Hilfsmittel zur Kompressionstherapie ist spezielles Zubehor, wie z. B.
Manschetten fiir Apparate zur Kompressionstherapie und Impuls-Kompressionstherapie,
erforderlich.

Indikation
Nicht besetzt

41.2 Produktart 17.99.99.2 Abrechnungspositionen fiir Zuschlage/Zusatze

Beschreibung

Fiir bestimmte Nutzer von Hilfsmitteln zur Kompressionstherapie sind spezielle Anpassungen bzw.
Sonderanfertigungen erforderlich, um eine Nutzung des Hilfsmittels zu ermoglichen. Hierzu zdhlen
z. B. Haftrand, Webansatz, ReilRverschluss und Eingriff. Die erforderlichen Anpassungen bzw.
Sonderanfertigungen dirfen die Sicherheit des Produktes nicht negativ beeinflussen.

Indikation
Nicht besetzt

41.3 Produktart 17.99.99.3 Abrechnungspositionen fiir Reparaturen

Beschreibung

Unter dieser Abrechnungsposition konnen Reparaturen von Hilfsmitteln zur
Kompressionstherapie, insbesondere fiir die Apparate zur Kompressionstherapie und fiir die
Apparate zur Impulskompressionstherapie, abgerechnet werden. Ein detaillierter
Kostenvoranschlag mit Aufstellung der erforderlichen Ersatzteile und Arbeitszeiten ist erforderlich.

Indikation
Nicht besetzt

41.4 Produktart 17.99.99.4 Abrechnungspositionen fiir Wartungen
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Beschreibung
Nicht besetzt
Indikation

Nicht besetzt
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