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I. Verfahrensablauf

Datum/Frist Verfahrensschritte
01.02.2022 - 01.04.2022 | Abfrage des Fortschreibungsbedarfs gemaR Abschnitt Il der Ver-
fahrensordnung

17.10.2022 - 17.01.2023 | Durchfiihrung des Stellungnahme- und Mitwirkungsverfahrens
nach § 139 Absatz 11 SGB V sowie § 140f Absatz 4 SGB V

nicht besetzt Durchfiihrung der miindlichen Verfahren zur Ergdnzung der Stel-
lungnahmen gemaR Unterabschnitt B V.2 der Verfahrensordnung

Die Méglichkeit zur Abgabe einer miindlichen Stellungnahme
wurde von den stellungnahme- und mitwirkungsberechtigten Or-
ganisationen nicht in Anspruch genommen.

07.08.2023 Beschlussfassung tiber die Fortschreibung der Produktgruppe ge-
maR Abschnitt VI der Verfahrensordnung
05.10.2023 Bekanntgabe der Fortschreibung der Produktgruppe im Bundesan-

zeiger gemaR § 139 Absatz 1 SGB V
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Il. Dokumentation des Stellungnahmeverfahrens

1 Eingegangene Stellungnahmen

Zur Stellungnahme aufgeforderte Organisationen

Eingang der
Stellungname

Form der
Stellungnahme

Anmerkungen

eurocom e. V. - european manufacturers federation for compression

1. , . 16.01.2023 schriftlich
therapy and orthopeadic devices
_ o Keine Anderungs- oder Ergan-
2. | Deutscher Behindertenrat (DBR) 17.01.2023 schriftlich
zungsbedarfe an den Entwurf
Am 24.02.2023 wurde eine er-
17.01.2023 gdnzende Stellungnahme abge-
3. |Bundesinnungsverband fiir Orthopadie-Technik (BIV-OT) 24'02'2023 schriftlich geben, da sich die Stellungnahme

vom 17.01.2023 nicht auf den
Stellungnahmeentwurf bezog.

SPECTARIS - Deutscher Industrieverband fiir optische, medizinische und

Es wurde keine Stellung-

Verbraucherzentrale Bundesverband e. V. (vzbv)

+ mechatronische Technologien e. V. nahme eingereicht.

c Geschiftsstelle der Bundesarbeitsgemeinschaft der Patientinnenstellen Es wurde keine Stellung-
(BAGP) nahme eingereicht.

6 Bundesverband der Verbraucherzentralen und Verbraucherverbande - Es wurde keine Stellung-

nahme eingereicht.
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eurocom

« WIR « ENTWICKELN « GESUNDHEIT «

eurocom e.V. - Reinhardtstr. 156 - D-10117 Berlin

GKV-Spitzenverband

Abt. Gesundheit /Ref. Hilfsmittel
Arnd Schiimann
Reinhardtstralle 28

10117 Berlin

Berlin, 16. Januar 2023

Fortschreibung der Produktgruppe 38 ,,Armprothesen” des Hilfsmittelver-
zeichnisses: Einleitung des Stellungnahmeverfahrens

Sehr geehrter Herr Schimann,

vielen Dank fiir Ihr Schreiben vom 17.10.2022, mit dem Sie uns gemaf § 139
Absatz 11 Satz 1 SGB V Gelegenheit geben, uns schriftlich zu den geplanten
Anderungen der Produktgruppe 38 ,Armprothesen” zu duern.

Zur Fortschreibung der Produktgruppe 38 ,Armprothesen” nehmen wir wie folgt
Stellung und beziehen uns dabei auf ein juristisches Gutachten, das Sie beilie-
gend zu lhrer Kenntnis finden:

Die Produktgruppe 38 ,Armprothesen” ist untergliedert in die Bereiche Anwen-
dungsort, Produktuntergruppe und Produktart. Im Bereich des Anwendungsorts
wird innerhalb der Produktuntergruppen seit der Neuschaffung dieser Produkt-
gruppe im Jahre 2018 unterschieden in ,individuelle, maflangefertigte Prothe-
senkomponenten” und in ,industrielle, vorgefertigte Prothesenkomponenten®. Die
|etztgenannte Kategorie der ,industriell vorgefertigten Prothesenkomponenten”
wird kurz als ,Passteile” bezeichnet.

In der erlduternden Definition zur Produktgruppe 38 ,Armprothesen” heifl’t es
auszugsweise zu der dort vorgenommenen Aufteilung auf Ebene der Produktun-
tergruppen: ,Armprothesen sind Kérperersatzstiicke insbesondere zum funktio-

nellen Ausgleich einer Behinderung nach einer Amputation oder Fehibil- eurocom e.V.
. . e . " , European Manufacturers Federation
dung/Fehlaniage im Bereich der oberen Extremitéten. Sie bilden ein Baukasten- for Compression Therapy and

system, welches eine Kombination von individuell gefertigten Komponenten und Qriiepaatie) Devicss

industriell hergestellten Prothesenkomponenten darstellt. [...]

Reinhardtstr. 15

Die individuellen, ma3angefertigten Prothesenkomponenten werden in dieser D-10117 Berlin
Produktgruppe beschrieben, wie sie nach dem aktuellen Stand der Technik in
der Versorgungspraxis angefertigt werden. Telefon +49 30 25 76 35 060

Fax +49 30 25 76 35 06%
E-Mail info@eurocom-info.de

www.eurocom-info.de
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Seite 2 zum Schreiben vom 16. Januar 2023

Die dem aktuellen Stand der Technik entsprechenden und am Markt erhéltlichen
industriellen, vorgefertigten Prothesenkomponenten werden im Hilfsmittelver-
zeichnis als Einzelprodukte gelistet." (Hervorhebungen der Verfasserin)

Bereits zu der seinerzeit noch geplanten Aufnahme von Passteilen in das Hilfs-
mittelverzeichnis haben wir in einer gemeinsamen Stellungnahme mit SPECTA-
RIS vom 06.08.2018 die Einzelproduktlistung von Passteilen im Hilfsmittelver-
zeichnis aus rechtlichen wie sachlichen Griinden abgelehnt.

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

Im Zusammenhang mit der aktuellen Fortschreibung der Produktgruppe 38 ,Arm-
prothesen® haben wir die Kategorisierung von Passteilen als eigensténdige Pro-
duktuntergruppen im Hilfsmittelverzeichnis erneut auf ihre rechtliche Zulassigkeit
hin priifen lassen.

Die juristische Priifung ergab, dass Produkte nur dann als Einzelprodukte im
Hilfsmittelverzeichnis zu listen sind, wenn es sich jeweils um ein Hilfsmittel im
krankenversicherungsrechtlichen Sinne von § 33 Abs. 1 Satz 1 SGB V handelt.
Das Gutachten ergab des Weiteren, dass Passteile keine Hilfsmitteleigenschaft
haben, sie mithin keine Hilfsmittel im Sinne von § 33 Abs. 1 Satz 1 SGB V sind.
Ihre medizinische Zweckbestimmung erschdpft sich darin, integraler Bestandteil
einer Armprothese als Sonderanfertigung zu sein. Passteile sind Zwischenpro-
dukte, die von ihrem Hersteller spezifisch als Bestandteile fiir Sonderanfertigun-
gen bestimmt sind. Erst die Sonderanfertigung ist die von ihrem Hersteller (Leis-
tungserbringer) an den Patienten gebrauchsfertig abgegebene Einheit.

Demzufolge — so das Ergebnis des juristischen Gutachtens — sei die Einzellis-
tung von Passteilen als ,industrielle, vorgefertigte Prothesenkomponenten® in der
aktuellen Fassung der Produktgruppe 38 ,Armprothesen” des Hilfsmittelverzeich-
nisses systemwidrig und geman § 139 Abs. 1 Satz 2 i.V.m. § 33 Abs. 1 Satz 1
SGB V unzulassig.

Dieser Argumentation folgend muss die in lhrem Stellungnahmeentwurf aufrecht-
erhaltene Systematik der Produkigruppe 38 dahingehend geandert werden, dass
reine Passteile als Produktuntergruppen gestrichen werden.

Mit fréundlichen Grifzen
eur m e.V.

Erc__
da Fayémeier

Geschaftsflihrerin

Anlage: juristisches Gutachten Ahlhaus Handorn Niemeier Schucht Rechtsan-
waltsgesellschaft mbH

eurocom

« WIR « ENTWICKELN « GESUNDHEIT «
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Gutachterliche Stellungnahme

Datum 30.03.2022

Verfasser Dr. Boris Handorn

Far eurocom e.V.

Betreff Einordnung von Prothesenpassteilen in der

Produktgruppe 38 (,Armprothesen”) des
Hilfsmittelverzeichnisses

Die eurocom (European Manufacturers Federation for Compression
Therapy and Orthopaedic Devices) e.V. hat um eine gutachterliche
Stellungnahme zur aktuellen Einordnung von Prothesenpassteilen in
der Produktgruppe 38 (,Armprothesen”) des Hilfsmittelverzeichnis-
ses nach § 139 Abs. 1 SGB V gebeten.

Der GKV-Spitzenverband hat die Hersteller- und Leistungserbringer-
organisationen mit Schreiben vom 01.02.2022 Uber die Ermittlung
des Fortschreibungsbedarfs fur die Produktgruppe 38 (,Armprothe-
sen”) informiert und Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben.

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

Dr. Boris Handorn
Rechtsanwalt

ProvinostralBe 52
86153 Augsburg

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

handorn@produktkanzlei.com

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

Produktkanzlei
Augsburg - Berlin

Ahlhaus Handorn Niermeier Schucht
Rechtsanwaltsgesellschaft mbH

Geschéftsfihrer

Martin Ahlhaus, Rechtsanwalt

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

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

Amtsgericht Augsburg - HRB 34009

Zugelassen bei der
Rechtsanwaltskammer fur den
Oberlandesgerichtsbezirk Minchen

USt.-ID: DE325991634

Bankverbindung

Stadtsparkasse Augsburg

Konto: 25180 59 58

BLZ: 720 500 00

IBAN: DE82 7205 0000 0251 8059 58


mailto:info@produktkanzlei.com
http://www.produktkanzlei.com/
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I.

Problemstellung

Die Produktgruppe 38 (,Armprothesen”) des Hilfsmittelverzeichnisses ist untergliedert in
die Bereiche Anwendungsort, Produktuntergruppe und Produktart. Im Bereich des An-
wendungsorts wird innerhalb der Produktuntergruppen seit der Neuschaffung dieser Pro-
duktgruppe' im Jahre 2018 unterschieden in ,individuelle, maBangefertigte Prothesenkom-
ponenten” und in ,industrielle, vorgefertigte Prothesenkomponenten”. Die letztgenannte
Kategorie der ,industriell vorgefertigten Prothesenkomponenten” wird — auch im Folgenden
—kurz als ,Passteile” bezeichnet.

Definition der Produktgruppe 38

In der erlduternden Definition zur Produktgruppe 38 (,Armprothesen”) hei3t es auszugs-
weise zu der dort vorgenommenen Aufteilung auf Ebene der Produktuntergruppen:*

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

[...]

Die individuellen, maBangefertigten Prothesenkomponenten werden in dieser Produkt-
gruppe beschrieben, wie sie nach dem aktuellen Stand der Technik in der Versorgungs-
praxis angefertigt werden.

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

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

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

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

Spitzenverbandes zur Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses gemaB § 139 Abs.9 Satz 3
SGBV, Berichtszeitraum 01.03.2018 bis 31.12.2018, abrufbar unter https://www.gkv-
spitzenver-

band.de/media/dokumente/krankenversicherung 1/hilfsmittel/fortschreibungen aktuell/20190226
2. Hilfsmittelfortschreibungsbericht GKV-SV.pdf (zuletzt abgerufen am 25.03.2022).

2https://hilfsmittel.gkv-spitzenverband.de/home/verzeichnis/Ocadc04b-9362-4686-b1f2-ae6d2026b013

(zuletzt abgerufen am 25.03.2022).


https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/krankenversicherung_1/hilfsmittel/fortschreibungen_aktuell/20190226_2._Hilfsmittelfortschreibungsbericht_GKV-SV.pdf
https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/krankenversicherung_1/hilfsmittel/fortschreibungen_aktuell/20190226_2._Hilfsmittelfortschreibungsbericht_GKV-SV.pdf
https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/krankenversicherung_1/hilfsmittel/fortschreibungen_aktuell/20190226_2._Hilfsmittelfortschreibungsbericht_GKV-SV.pdf
https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/krankenversicherung_1/hilfsmittel/fortschreibungen_aktuell/20190226_2._Hilfsmittelfortschreibungsbericht_GKV-SV.pdf
https://hilfsmittel.gkv-spitzenverband.de/home/verzeichnis/0cadc04b-9362-4686-b1f2-ae6d2026b013
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Der GKV-Spitzenverband folgte den dort vorgebrachten Argumenten ausweislich des
2. Berichts zur Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses (Stand Februar 2019) indes
nicht? Auf die vom GKV-Spitzenverband dabei ,aus fachlicher Sicht" angestellten Erwé-
gungen fur die strukturell vorgesehene Listung von Passteilen als ,Einzelprodukte” wird in
der folgenden gutachterlichen Stellungnahme im Einzelnen einzugehen sein.

Festzuhalten ist, dass bis dato tatsachlich kein einziges Passteil als Einzelprodukt in der
Produktgruppe 38 des Hilfsmittelverzeichnisses gelistet ist.

3. Priifungsumfang

Im Zusammenhang mit der aktuellen Ermittlung des Fortschreibungsbedarfs der Produkt-
gruppe 38 ist im Folgenden die Kategorisierung von Passteilen als eigenstandige Pro-
duktuntergruppen im Hilfsmittelverzeichnis erneut auf ihre rechtliche Zulassigkeit hin zu
prufen.

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

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

3 2. Bericht des GKV-Spitzenverbandes zur Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses gemaB § 139
Abs. 9 Satz 3 SGB V, S. 35.
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Il. Rechtliche Wiirdigung

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

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

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

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

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

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

> BSG, Urt. v. 03.07.2012 — B 1 KR 23/11 R, Rn. 26 (juris); zum im Einzelnen streitigen Rechtscharakter
Krauskopf, Soziale Krankenversicherung, Pflegeversicherung, 112. EL 2021, SGB V § 92 Rn. 8 ff.



Dokumente zur Fortschreibung der Produktgruppe 38 "Armprothesen" vom 05.10.2023
Seite 11 von 653

Grundvoraussetzung fur die Aufnahme in das Hilfsmittelverzeichnis ist dementsprechend,
dass es sich bei dem betreffenden Gegenstand tberhaupt um ein Hilfsmittel im Sinne des
Krankenversicherungsrechts handelt.®

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

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

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

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

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

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

- Sehhilfen,

- Hérhilfen,

- Kérperersatzsticke,

- orthopddische und

- andere Hilfsmittel."

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

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

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

Folgen von Gesundheitsschéiden mildern oder ausgleichen"?

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

5 Siehe zu einem ,FuBheber- und Oberschenkelsystem nebst Zubehor” LSG Baden-Wiarttemberg, Urt.
v. 15.06.2018 — L 4 KR 531/17, Rn. 31 ff. (juris).
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Festzuhalten ist daher, dass der Hilfsmittelbegriff final ausgerichtet ist. Bezugspunkt des
Hilfsmittels ist allein das sachliche Mittel, einschlieBlich Komponenten und Zubehér, das
gemaB § 2 Abs. 1 Satz 1 HilfsM-RL vom Leistungserbringer an den Versicherten abgege-
ben wird. Allein durch diese funktionale Einheit wird der Anspruch des Versicherten auf
die Hilfsmittelversorgung gemaB § 33 Abs. 1 Satz 1 SGB V erfullt.

3. Verhaltnis des Hilfsmittelbegriffs zum Begriff des Medizinprodukts

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Ein als Sonderanfertigung hergestelltes Medizinprodukt ist also dadurch gekennzeichnet,
dass

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

e ausschlieBlich fur diesen Patienten bestimmt ist und

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

etc. zu vermarkten" >

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

Festzuhalten ist daher fur Passteile von Armprothesen:

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

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

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

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

.Sachenrechtlich selbstindige Teilkomponenten eines komplexen Hilfsmittelsystems, deren
Wirkung nur im Zusammenhang mit dem Gesamtsystem eintritt, stellen kein Hilfsmittel dar,
das in das Hilfsmittelverzeichnis eingetragen werden kénnte. Dies gilt auch dann, wenn die
Teilkomponente austauschbar ist und einen erheblichen Gebrauchsvorteil bietet, der selbst
Zweck einer Hilfsmittelversorgung sein kann"#* ,Eine Zerlegung eines nur insgesamt wir-
kenden Systems in seine einzelnen Komponenten wirde dem final ausgerichteten Begriff

des Hilfsmittels nicht gerecht werden" *®

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

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

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

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

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

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

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

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

a)

Kontrolliiberlegungen

Im Folgenden sind abschlieBend die Erwagungen auf Stichhaltigkeit zu prifen, mit denen
der GKV-Spitzenverband dennoch ,aus fachlicher Sicht" die Moglichkeit einer Listung von
Passteilen als Hilfsmittel fur moglich halt. Zu betrachten ist hierbei zum einen die aktuelle
Verfahrensordnung, die sich der GKV-Spitzenverband nach § 139 Abs. 7 SGB V gegeben
hat (lit. @), zum anderen die AuBerungen des GKV-Spitzenverbandes im 2. Bericht zur
Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses zur Produktgruppe 38 (lit. b).

Die Verfahrensordnung des GKV-Spitzenverbandes

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

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

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

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

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

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

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

AbschlieBend sind die Argumente zu verproben, mit denen der GKV-Spitzenverband im
2. Bericht zur Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses®® die Aufnahme von Passteilen
in die Produktgruppe 38 begrindet hat.

Die aktuelle Definition des Hilfsmittelverzeichnisses zur Produktgruppe 38 bezeichnet als
(Prothesen-)Passteile ,industrielle, vorgefertigte Prothesenkomponenten” bzw. — im Ergeb-
nis wohl gleichbedeutend — ,industriell hergestellte Prothesenkomponenten”. Diese Passtei-
le werden kontrastiert mit ,individuell gefertigten Komponenten” bzw. — im Ergebnis wohl
ebenfalls gleichbedeutend - ,individuellen, maBangefertigten Prothesenkomponenten”.
Beide Untergruppen gemeinsam stellten — so der GKV-Spitzenverband — ein ,Baukasten-
system” dar, welches im Rahmen der Produktgruppe 38 die Armprothesen ,als Kérperer-
satzstiicke insbesondere zum funktionellen Ausgleich einer Behinderung nach einer Ampu-
tation oder Fehlbildung/Fehlanlage im Bereich der oberen Extremitditen” bilden.

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

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

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

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

30 Die Zitate beziehen sich jeweils auf die Ausfihrungen zur Produktgruppe 38 im 2. Bericht zur Fort-
schreibung des Hilfsmittelverzeichnisses (s. Fn. 29), dort jeweils S. 35.

31 Wabnitz, in: Spickhoff, Medizinrecht, 3. Aufl. 2018, SGB V § 33 Rn. 3.
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bb)

cQ)

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

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

Diese Charakterisierung von vermeintlich individuell und industriell gefertigten
Komponenten, die in Kombination lediglich ,zusammengesetzt” die Armprothese
als Hilfsmittel bilden sollen, ist allerdings bereits in tatsachlicher Hinsicht schief. Aus
rechtlicher Sicht ist die Charakterisierung nicht haltbar. Vielmehr handelt es sich bei
solchen Armprothesen, wie dargelegt, um Sonderanfertigungen gemal3 Art. 2 Nr. 3
MDR, die allein in der Verantwortung des Sonderanfertigers (also des Leistungser-
bringers) hergestellt und insgesamt fiir konform erklart werden. Armprothesen sind
demnach gerade keine ,Systeme” (die in Art. 22 Abs. 1 MDR geregelt sind), wie aber
die Charakterisierung des GKV-Spitzenverbands als ,Baukastensystem” nahelegt.

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

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

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

32 2. Bericht des GKV-Spitzenverbandes zur Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses geméaB § 139
Abs. 9 Satz 3 SGB V, S. 35.
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ihre Produkte mit einer CE-Kennzeichnung zu versehen. Mithin kann es auch ohne
Weiteres Passteile ohne CE-Kennzeichnung geben. Dies widerlegt indes die These,
dass es sich bei Passteilen stets um jeweils ,selbststandige Medizinprodukte” hande-
le. Wére dem so, kdnnte sich der Hersteller bei entsprechender medizinischer
Zweckbestimmung nach Art. 20 Abs. 1 MDR nicht aussuchen, ob er das Passteil mit
einer CE-Kennzeichnung versieht.

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

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

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

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

Daher ist die Einzellistung von Passteilen als ,industrielle, vorgefertigte Prothesenkompo-
nenten” in der aktuellen Fassung der Produktgruppe 38 (,Armprothesen”) des Hilfsmittel-
verzeichnisses systemwidrig und gemaR § 139 Abs. 1 Satz 2 i.V.m. § 33 Abs. 1 Satz 1 SGB V
unzuldssig. Auch etwaige Transparenzerwagungen — die per se auch nicht weiter begrin-
det sind — konnen eine Einzellistung von Produkten, denen es an der Hilfsmitteleigen-
schaft fehlt, nicht rechtfertigen.

Die Aufgabe der ,Fortschreibung” des Hilfsmittelverzeichnisses umfasst gemafB § 139
Abs. 9 Satz 4 SGBV ohne Weiteres auch Anderungen der Systematik des Hilfsmittelver-
zeichnisses, hier also die rechtlich gebotene Streichung der Passteile als Produktunter-
gruppen der Produktgruppe 38 (,Armprothesen”).

& 47 i
/i oav/a
/,/ .L,y./"'f/ i
_Dr. Boris Handorn
" Rechtsanwalt
Lehrbeauftragter der Ludwig-Maximilians-Universitéit Mdinchen
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Schiimann, Arnd

Von: Siiri Doka <Siiri.Doka@bag-selbsthilfe.de>

Gesendet: Dienstag, 17. Januar 2023 16:00

An: Schimann, Arnd

Betreff: WG: Einleitung des Mitwirkungs- und Stellungnahmeverfahrens fiir die

Produktgruppe 38 "Armprothesen”

Prioritat: Hoch

Lieber Herr Schumann,

ganz herzlichen Dank fur die Moglichkeit zur Stellungnahme. Seitens des Deutschen
Behindertenrates hatten wir keine Anderungs- oder Erganzungsbedarfe an dem Entwurf.

Mit freundlichen GriuBen

Dr. Siiri Doka
Referatsleiterin Gesundheits- und Pflegepolitik

BAG SELBSTHILFE

Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe von Menschen
mit Behinderung, chronischer

Erkrankung und ihren Angehorigen e.V.

Kirchfeldstr. 149
40215 Dusseldorf

Tel.:0211-31006-56
Fax.:0211-31006-48
siiri.doka@bag-selbsthilfe.de

00660

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

Gesendet: Montag, 17. Oktober 2022 09:41

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

Cc: Seliger, Dr. Walter <Walter.Seliger@gkv-spitzenverband.de>; Pawlik, Dr. Katja <Katja.Pawlik@gkv-
spitzenverband.de>; Droste, Kathrin <Kathrin.Droste@gkv-spitzenverband.de>

Betreff: Einleitung des Mitwirkungs- und Stellungnahmeverfahrens fiir die Produktgruppe 38 "Armprothesen"

Sehr geehrte Damen und Herren,

der GKV-Spitzenverband beabsichtigt, die Produktgruppe 38 ,Armprothesen” des Hilfsmittelverzeichnisses
gemaR § 139 Absatz 9 SGB V fortzuschreiben. Die Fortschreibung umfasst die Uberprifung und ggf. die
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Uberarbeitung der Definition, der Produktuntergruppen sowie der Produktarten einschlieRlich der

Indikationen.

Sie erhalten Gelegenheit, sich bis zum 17.01.2023 schriftlich zu dem Stellungnahmeentwurf zu auRern.
Weitere Informationen entnehmen Sie bitte den beigefiigten Anlagen.

Fiir Riickfragen stehen wir lhnen gerne zur Verfligung.

Mit freundlichen Grulen

Arnd Schiimann
Abteilung Gesundheit

GKV-Spitzenverband
Reinhardtstralle 28
10117 Berlin

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

www.gkv-spitzenverband.de

Ab sofort online: 90 Prozent - das E-Magazin des GKV-Spitzenverbandes www.gkv-90prozent.de
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Bundesinnungsverband fur Orthopédie-Technik
Reinoldistrale 7 - 9 - 44135 Dortmund

GKV-Spitzenverband

Referat Hilfsmittel Ihr Ansprechpartner: Alexander Hesse
Herrn Arnd Schimann Telefon: +49 231 557050-28
Reinhardtstr. 28 Telelen.(. +49 231 557050-40'
) E-Mail: alexander.hesse@biv-ot.org
10117 Berlin Unser Zeichen: hes
Datum: 17.01.2022

Stellungnahme gemalf § 139 Absatz 9 SGB V zur Fortschreibung der Produktgruppe 38 ,,Armprothesen*“

Sehr geehrter Herr Schiimann,

der Bundesinnungsverband fur Orthopadie-Technik (BIV-OT) bedankt sich fir die Gelegenheit der
Stellungnahme im Rahmen der Fortschreibung der Produktgruppe 38 ,Armprothesen®.

Wir mdchten zu dem vorliegenden Fortschreibungsentwurf im Einzelnen wie folgt Stellung nehmen:
1. Dokumentation der Beratung Gber mehrkostenfreie Versorgung

Der Entwurf enthélt erneut Anforderungen an die Beratung Uber mehrkostenfreie Versorgungen, die tber die
gesetzlichen Anforderungen deutlich hinaus gehen und in dieser Form nach unserer Auffassung nicht im
Hilfsmittelverzeichnis zu regeln sind. Gemafl dem Entwurf soll die Anforderung kiinftig wie folgt lauten:

,Der Leistungserbringer dokumentiert dartiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche Merkmale
das abgegebene Hilfsmittel gegeniber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.”

§ 127 Abs. 5 SGB V verlangt lediglich, dass der Versicherte Uber die geeigneten und notwendigen
Maflnahmen im Einzelfall aufzuklaren ist. Das Nahere ist vom Gesetz ausdrticklich den Vertragspartnern der
Vertrage gem. § 127 SGB V uberlassen. Nach unserer Auffassung besteht daher weder die Notwendigkeit
noch die Befugnis, im Hilfsmittelverzeichnis einzelne, dartiiberhinausgehende Anforderungen zu definieren,
die mit den Inhalten der Vertrage gem. 8 127 SGB V kollidieren.

Der Mehrnutzen, den das mehrkostenpflichtige Hilfsmittel fir den Versicherten bedeutet, ist hochgradig
subjektiv. Welchen Mehrnutzen das vom Versicherten ausgewahlte Hilfsmittel fir ihn bedeutet, ist eine Frage
der privaten Lebensfihrung des Versicherten. Eine Erkundigung seitens des Leistungserbringers in diese
Richtung ist nicht statthaft. Der Versicherte ist selbstverstandlich weder gehalten noch verpflichtet, den
subjektiven Mehrnutzen und die hinter der Entscheidung fiir das mehrkostenpflichtige Hilfsmittel stehenden
Griinde mitzuteilen.

Alternativ wird gefordert, die objektiven Merkmale des gewahlten Hilfsmittels zu dokumentieren. Diese
Dokumentation dirfte tberflissig sein, da diese Merkmale dem Produkt als solches anhaften und bei Bedarf
den Produkt- und Datenblattern entnommen werden kénnen.
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Wir erlauben uns den Hinweis darauf, dass auch das Schiedsverfahren gem. § 127 Abs. 9 SGB V hinsichtlich
der gemeinsamen Rahmenempfehlungen zur Vereinfachung und Vereinheitlichung der Durchfiihrung und
Abrechnung der Versorgung mit Hilfsmitteln gerade nicht dazu gekommen ist, dass dies notwendig wére. Die
Schiedsperson hat seinerzeit vielmehr verneint, dass diese Anforderungen erforderlich wéren.

Anforderungen dieser Art sind gem. 8§ 139 Abs. 2 SGB V dann ins Hilfsmittelverzeichnis aufzunehmen, soweit
dies zur Gewabhrleistung einer ausreichenden, zweckmaRigen und wirtschaftlichen Versorgung erforderlich
ist. Das ist hier nicht der Fall. Die Uber die gesetzlichen Anforderungen hinausgehenden
Dokumentationspflichten sind gerade nicht geeignet, die Versorgung an sich zu verbessern, weshalb die
besonderen Anforderungen an die zusatzlich zu erbringenden Leistungen nicht im Hilfsmittelverzeichnis zu
regeln.

2. Fachliche Anmerkungen

Unsere fachlichen Anmerkungen zum Fortschreibungsentwurf fiigen wir als Anlage im gewiinschten
tabellarischen Format bei.

Fir einen Austausch zu den aufgeworfenen Themen stehen wir gerne zur Verfugung.
Freundliche GruRRe

Bundesinnungsverband
fur Orthopéadie.Technik

Alf Reuter Dipl.-Kfm. Georg Blome Aléxander Hesse
Prasident Geschéftsfuhrer Justiziar
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Bundesinnungsverband fur Orthopédie-Technik
Reinoldistrale 7 - 9 - 44135 Dortmund

GKV-Spitzenverband

Referat Hilfsmittel Ihr Ansprechpartner: Alexander Hesse
Reinhardtstr. 28 Telefell).(. +49 231 557050-40'
. E-Mail: alexander.hesse@biv-ot.org
10117 Berlin Unser Zeichen: hes
Datum: 24.02.2023

Stellungnahme gemalf § 139 SGB V zur Fortschreibung der Produktgruppe 38 ,,Armprothetik*

Sehr geehrter Herr Schiimann,
sehr geehrte Damen und Herren,

der Bundesinnungsverband fur Orthopadie-Technik (BIV-OT) bedankt sich fur die Gelegenheit, die bereits
abgegebene Stellungnahme im Rahmen der Fortschreibung der Produktgruppe 38 ,,Armprothetik® hinsichtlich
des vorliegenden Fortschreibungsentwurfes konkretisieren zu kénnen.

Beziiglich der fachlichen Anderungen beziehen wir uns auf die tabellarisch aufgefiihrten Anmerkungen, die
wir als Anlage Uberreichen.

Im Ubrigen nehmen wir Bezug auf unsere Stellungnahme vom 17.01.2023.
Erganzend mdchten wir zu dem Aspekt der Beratung Stellung nehmen.
Geschlechtsspezifische Beratung
Im vorliegenden Entwurf ist folgender Satz zur Aufnahme vorgesehen:

,Dem Wunsch nach einer geschlechtsspezifischen Beratung ist Rechnung zu tragen.“
Zunachst ist sprachlich nicht eindeutig, was mit ,geschlechtsspezifisch“ gemeint ist. Wir gehen davon aus,
dass intendiert ist, dass der/die Versicherte die Beratung durch eine Person bestimmten Geschlechts
wiinschen kénnen soll. Dies ergibt sich aus dem Begriff ,geschlechtsspezifisch“ nach dem Wortlaut jedoch
nicht.
Die Anforderung einer geschlechtsspezifischen Beratung nach dem oben geschilderten Verstandnis ist in der
vorliegenden Produktgruppe der Armprothetik nicht erforderlich. Bei der Armprothetik handelt es sich nicht
um einen Versorgungsbereich, in dem ein erhéhtes Maf? an Sensibilitét fur das Geschlecht des/der

Versicherten kritisch fur das Wohlbefinden oder die Effektivitat der Beratung des/der Versicherten erforderlich
ist. Dies ist allenfalls in Produktgruppen wie der PG 37 im Ansatz nachzuvollziehen. Dabei ist auch hier
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davon auszugehen, dass der/die Versicherte im Rahmen seiner freien Auswahl des Leistungserbringers
seine eigene Wahl darlber treffen kann, welche Person ihn konkret versorgt bzw. einen Leistungserbringer
auszuwahlen, der tber Personal des gewlinschten Geschlechts verfiigt. Dabei kann keinesfalls —
insbesondere nicht im Bereich der Armprothetik — davon ausgegangen werden, dass stets eine Beratung
durch eine gleichgeschlechtliche Person gewiinscht wird. Das Gegenteil ist der Fall. Wére dem tatséchlich
s0, kdnnten ménnlichen Gynakologen nicht mit dem Erfolg am Markt praktizieren, mit dem sie es tun.

Aus praktischer Sicht tritt folgender Gesichtspunkt hinzu: eine geschlechtsspezifische Beratung zu fordern
bedeutet auch, zu fordern, dass fur den Versorgungsbereich gleich zwei fachliche Leiter je unterschiedlichen
Geschlechts verfligbar sein miissen, um Beratungen durchzufthren. Dies ist nicht nur wirtschaftlich gerade
bei kleineren Leistungserbringern ganzlich ausgeschlossen. Das dazu erforderliche Personal ist am Mark
schlicht nicht verfligbar.

Mehrkostenfreie Versorgung
Auch in der Produktgruppe 38 ist folgende Anforderung geregelt:

,Der Versicherten oder dem Versicherten wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien
Hilfsmitteln angeboten, die fiir den Versorgungsfall individuell geeignet sind. "

Wir weisen darauf hin, dass in der individuellen Orthopadietechnik der Anwendungsbereich von vertraglich
geregelten mehrkostenfreien Versorgungen denkbar gering ist. Versorgungen geschehen zum Grof3teil auf
Grundlage eines Kostenvoranschlages. Eine Beratung erfolgt damit ganzheitlich tiber die Versorgung
insgesamt. Wie mit der Frage nach Mehrkosten zu verfahren ist, ergibt sich ohnehin erst aufgrund der
Entscheidung des Kostentragers Uber den eingereichten Kostenvoranschlag. Mit Blick darauf ist die
genannte Formulierung in Produktgruppen mit stark ausgepragter Individualitét, wie also auch hier, zu
Uberarbeiten, da sie an der Versorgungspraxis vorbei geht.

Fur einen Austausch zu den aufgeworfenen Themen stehen wir gerne zur Verfligung.
Freundliche Grilie

Bundesinnungsverband
fir Orthopadie.Technik

Alf Reuter Dipl.-Kfm. Georg Blome Aléxander Hesse
Préasident Geschaftsfuhrer Justiziar
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Produktart: 38.08.02.0 Eigenkraft, Ellenbogenglenkexartikulationsschaft............. 8378
Produktuntergruppe: 38.08.03 Fremdkraft Ellenbogengelenkexartikulationsprothesen
...................................................................................................................................... 8580
NAChWEISSCNEMA ... .eiiiiieiiie e e e e s rae e e s sareeeesaes 8580
Produktart: 38.08.03.0 Fremdkraft, Ellenbogengelenkexartikulationsschaft ......... 9287
Produktuntergruppe: 38.08.04 Hybrid Ellenbogengelenkexartikulationsprothesen ..9489
N Yol 0 VY Yol a 1< 0 o RN 9489
Produktart: 38.08.04.0 Hybrid, Ellenbogengelenkexartikulationsschaft............... 10195
Produktuntergruppe: 38.08.98 Leistungspositionen
Ellenbogengelenkexartikulationsprothesen | ........cccuvvveeieiiiiiccie e, 10398
NAChWEISSCNEIMA ... eiiiiiieiie et e e e e e e sarra e e e e e e e e e s anreeeeeas 10398
Produktart: 38.08.98.0 Flexibler Innenschaft ........cccooveeeieiiieicciiiieeeee e, 114407
Produktart: 38.08.98.1 Silikon-Kontaktschaft........ccccocveviiviiieiiiieeee e, 115109
Produktart: 38.08.98.2 Weichwandinnenschaft.........ccccccoveiiieiiiiieeicnciiee e, 116340
Produktart: 38.08.98.3 LINEI ....uuuuuuururniniiiiiiiiiniiiiiiniiinininsnnnsnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnns 117431
Produktart: 38.08.98.4 TeStSChaft......cciviuuriii e 1183442
Produktart: 38.08.98.5 Prothesenverkleidung ........ccccvveeeeiiieicciiiee e, 119443
Produktart: 38.08.98.6 Verstellbares Schaftsystem ........cccccoeeeeiiiiieeccciiee e, 120434
Produktart: 38.08.98.7 Haltebandage........cccveeieeiecirieieeiee e, 121445
Produktart: 38.08.98.8 Steuerungsbandage.......ccccccvvveeeieeeieiccinreereee e 122445
Produktart: 38.08.98.9 Dienstleistungsbestandteile (DLB) multiartikulierende Hand
.............................................................................................................................. 123116
Produktuntergruppe: 38.08.99 Leistungspositionen
Ellenbogengelenkexartikulationsprothesen Il .........cccceeiveiiiiiiiiieei e 124117
N ETol 01T Yol o 1< 0 - F RN 124447
Produktart: 38.08.99.0 SONStIgE ZUSALZE ......cevvvviieeiiiiiieeeeieee e 130323
Anwendungsort: 09. SCHUILEN.......covvi i ee e e e 131124

Produktuntergruppe: 38.09.01 Habitus Schultergelenkexartikulationsprothesen .131124



Dokumente zur Fortschreibung der Produktgruppe 38 "Armprothesen" vom 05.10.2023
Seite 32 von 653

NAChWEISSCNEMA ... e bae e e s s 131424
Produktart: 38.09.01.0 Habitus, Schultergelenkexartikulationsprothesesehaft . 137430
Produktuntergruppe: 38.09.02 Eigenkraft Schultergelenkexartikulationsprothesen

.................................................................................................................................. 139432
NAChWEISSCREMA ... e e e s 139432
Produktart: 38.09.02.0 Eigenkraft, Schultergelenkexartikulationsprothesesehaft
.............................................................................................................................. 146438

Produktuntergruppe: 38.09.03 Fremdkraft Schulterexartikulationsprothesen ...... 148140
NAChWEISSCNEIMA .. .uiiiiieiie ettt e e e e e e rr e e e e e e e e senanrraeeeas 148140
Produktart: 38.09.03.0 Fremdkraft, Schultergelenkexartikulationsprothesesehaft
.............................................................................................................................. 155447

Produktuntergruppe: 38.09.04 Hybrid Schulterexartikulationsprothesen.............. 157449
NAChWEISSCNEMA .....uiiiiiei e e e e e e e ree e 157449

Produktart: 38.09.04.0 Hybrid, Schultergelenkexartikulationsprothesesehaft... 164455
Produktuntergruppe: 38.09.98 Leistungspositionen

Schultergelenkexartikulationsprothesen .........coccvviiveeei e 166157
NV Yol 0 AT Yol o 1< o - 1N 166157
Produktart: 38.09.98.0 Flexibler Innenschaft ........cccoovveeeieiiiiicciiiieeeee e, 176466
Produktart: 38.09.98.1 Silikon-Kontaktschaft.........ccovveeeieiiieicciiniieeeee e, 177167
Produktart: 38.09.98.2 Testschaft........cccoeciiiiiieiiiee e 179169
Produktart: 38.09.98.3 Prothesenverkleidung ......ccccccueveeveieeeinciieeeereee e, 180176
Produktart: 38.09.98.4 Verstellbares Schaftsystem .......cccccoevcviiieeeiiiiiccciineeen. 181471
Produktart: 38.09.98.5 Haltebandage.........cccceeeeeeciiiiieeee e, 1811472
Produktart: 38.09.98.6 Steuerungsbandage.........ccccvvvveeeeiiievcciiieeee e, 182172
Produktart: 38.09.98.7 Dienstleistungsbestandteile (DLB) multiartikulierende Hand
.............................................................................................................................. 183173
Produktart: 38.09.98.8 Dienstleistungsbestandteile (DLB) mechatronischer
1= 0] Yo =T o FS OO 184474
Produktart: 38.09.98.9 SONSTIZE ZUSELZE ..vvveveeiieeieirreeeee et 186476

Anwendungsort: 80. Finger-/Teilnand .........ccoovveiieeieeiee e 187477

Produktuntergruppe: 38.80.01 Habitus Finger-/Teilhandprothesen ...................... 187177
NAChWEISSCNEMA .....eiiiiiei e e e e e eeas 187477
Produktart: 38.80.01.0 Habitus, Teilfinger Prothesenschaft ...........cccoevvviinnnen. 194183

Produktart: 38.80.01.1 Habitus, Il. — V. Finger Prothesenschaft ......................... 196185
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Produktart: 38.80.01.2 Habitus, Daumen Prothesenschaft.........cccccccevuvieiinnnen. 198186
Produktart: 38.80.01.3 Habitus, Teilhand Prothesenschaft ........ccccceeevieiiiiinnnnne. 199187
Produktuntergruppe: 38.80.02 Eigenkraft Finger-/Teilhandprothesen .................. 200488
NV Yol 01T Y Yol o T<T 0 - 1N 200189
Produktart: 38.80.02.0 Eigenkraft, Teilfinger Prothesenschaft...........ccc.c.......... 208196
Produktart: 38.80.02.1 Eigenkraft, Finger Prothesenschaft .........ccccccceevecnnnnneen.. 210497
Produktart: 38.80.02.2 Eigenkraft, Teilhand Prothesenschaft ............ccecunnneeen.. 211499
Produktuntergruppe: 38.80.03 Fremdkraft Finger-/Teilhandprothesen................. 213200
NAChWEISSCNEMA .....uiiiiieii e e e e e e rae e 213200
Produktart: 38.80.03.0 Fremdkraft, Finger Prothesenschaft...........cccccoeunnnneenn. 220207
Produktart: 38.80.03.1 Fremdkraft, Teilhand Prothesenschaft...........cccceeuurueeen.. 222209
Produktuntergruppe: 38.80.98 Leistungspositionen fiir Finger-/Teilhandprothesen
.................................................................................................................................. 223210
NAChWEISSCNEIMA .. .uiiiiieiii et e e e e st e e e e e e e e senasrreeeeas 223240
Produktart: 38.80.98.0 Flexibler Innenschaft .........ccooveeeeeiiiiicciiieeeeee e, 231248
Produktart: 38.80.98.1 Silikon-Kontaktschaft........ccccocoviiiviiieniiniiieiee e, 233249
Produktart: 38.80.98.2 Testschaft........ccevciiiiiiriiiecc e 235221
Produktart: 38.80.98.3 Verstellbares Schaftsystem ......ccccccoeveviiieeeiiiiicciiieeen. 236222
Produktart: 38.80.98.4 Dienstleistungsbestandteile (DLB) multiartikulierende Hand
.............................................................................................................................. 237223
Produktart: 38.80.98.5 SONStige ZUSALZE ...uvvveeeeieeciiieeeee e 238225
Anwendungsort: 81, UNTErarm ... cccciiiiiee ettt e e e ee e e e e e e e e s envranreeeaeeeens 239226
Produktuntergruppe: 38.81.01 Habitus Unterarmprothesen ........cccccceeeeevecnnnrenenn.. 239226
NAChWEISSCNEIMA .. .uuiiiiiiii et e e e e s e e e e e e e e seaanrreeeeas 239226
Produktart: 38.81.01.0 Habitus, langer Stumpf, Prothesenschaft....................... 247233
Produktart: 38.81.01.1 Habitus, mittellanger Stumpf, Prothesenschaft............. 249235
Produktart: 38.81.01.2 Habitus, kurzer Stumpf, Prothesenschaft ...................... 251237
Produktart: 38.81.01.3 Habitus, ultrakurzer Stumpf, Prothesenschaft............... 253239
Produktuntergruppe: 38.81.02 Eigenkraft Unterarmprothesen ...........ccccoeeuvveeennns 255241
N Yol 01V Y £ Yol o 1< 0 - N 255241
Produktart: 38.81.02.0 Eigenkraft, langer Stumpf, Prothesenschaft .................. 263248
Produktart: 38.81.02.1 Eigenkraft, mittellanger Stumpf, Prothesenschaft......... 265250

Produktart: 38.81.02.2 Eigenkraft, kurzer Stumpf, Prothesenschaft .................. 268252
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Produktart: 38.81.02.3 Eigenkraft, ultrakurzer Stumpf, Prothesenschaft........... 270255
Produktuntergruppe: 38.81.03 Fremdkraft Unterarmprothesen...........ccccuuunnneeen. 273257
N ETol 01V ZY E Yol o 1< 0 - RN 273257
Produktart: 38.81.03.0 Fremdkraft, langer Stumpf, Prothesenschaft................. 280264
Produktart: 38.81.03.1 Fremdkraft, mittellanger Stumpf, Prothesenschaft....... 283267
Produktart: 38.81.03.2 Fremdkraft, kurzer Stumpf, Prothesenschaft................. 286269
Produktart: 38.81.03.3 Fremdkraft, ultrakurzer Stumpf, Prothesenschaft......... 288272
Produktuntergruppe: 38.81.04 Hybrid Unterarmprothesen ..........cccccceeiiinnnnnneenn. 291274
NAChWEISSCNEMA .....uiiiiieii e e e e e e rae e 291274
Produktart: 38.81.04.0 Hybrid, langer Stumpf, Prothesenschaft......................... 298281
Produktart: 38.81.04.1 Hybrid, mittellanger Stumpf, Prothesenschaft .............. 301283
Produktart: 38.81.04.2 Hybrid, kurzer Stumpf, Prothesenschaft........................ 303286
Produktart: 38.81.04.3 Hybrid, ultrakurzer Stumpf, Prothesenschaft ................ 306288
Produktuntergruppe: 38.81.98 Leistungspositionen Unterarmprothesen I............ 308290
T 0 VLT R Yol =T o o - USSP 308290
Produktart: 38.81.98.0 Flexibler Innenschaft ........cccoooviviiviiiieiiniieeeec e, 319300
Produktart: 38.81.98.1 Silikon-Kontaktschaft.........ccccovveeieiiieicciiee e, 321302
Produktart: 38.81.98.2 Weichwandinnenschaft..........cccccccooeiciiiinieiincciieee, 323304
Produktart: 38.81.98.3 LINEI .....uuuuuururnieiiiiiiiiiiiniieiniinnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnns 325306
Produktart: 38.81.98.4 TeStSChafl......ccccovvrieiiiiiiiiiiieee e 3263067
Produktart: 38.81.98.5 Prothesenverkleidung .......cccoveeeveeiieiccinieeeeee e, 328309
Produktart: 38.81.98.6 Verstellbares Schaftsystem .........ccccveevvrveeeeeieeiecnnnennn. 329310
Produktart: 38.81.98.7 Oberarmhuilse.........cceevviiiieiiiiiiie e 331341
Produktart: 38.81.98.8 Haltebandage........cccceeveviieeiiiiiiie e 332343
Produktart: 38.81.98.9 Steuerungsbandage.........ccccvvvieeeeeiieccciiiiieee e, 333344
Produktuntergruppe: 38.81.99 Leistungspositionen Unterarmprothesen Il........... 335345
N Yol 01V Y £ Yol o 1< 0 - N 335345

.............................................................................................................................. 341321
Produktart: 38.81.99.1 SONSTIZE ZUSELZE ..vvveveeeieeieiirreeeeee et 342323
AnWwendungsort: 82, ODEIAIM ..uuueiiiiiiiieiiiieeieeee e e e e eeserbrrrereeeeeesessrraereeeeeseens 344324
Produktuntergruppe: 38.82.01 Habitus Oberarmprothesen........c.ccccceeeeeevcnnnnnnen.. 344324

NACNWISSCNEIMA ettt ettt e e et s e e et e s e eetaeseeeeaesaeennnesaes
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Produktart: 38.82.01.0 Habitus, langer Stumpf, Prothesenschaft....................... 351331
Produktart: 38.82.01.1 Habitus, mittellanger Stumpf, Prothesenschaft............. 353333
Produktart: 38.82.01.2 Habitus, kurzer Stumpf, Prothesenschaft ...................... 355335
Produktart: 38.82.01.3 Habitus, ultrakurzer Stumpf, Prothesenschaft............... 357337
Produktuntergruppe: 38.82.02 Eigenkraft Oberarmprothesen..........cccceeevciveeennnns 359339
NACHWEISSCNEIMA ... uiiiiiiiiie it e e e e ra e e e e e e e e seaasrraeeeas 359339
Produktart: 38.82.02.0 Eigenkraft, langer Stumpf, Prothesenschaft .................. 366346
Produktart: 38.82.02.1 Eigenkraft, mittellanger Stumpf, Prothesenschaft......... 369348
Produktart: 38.82.02.2 Eigenkraft, kurzer Stumpf, Prothesenschaft .................. 371350
Produktart: 38.82.02.3 Eigenkraft, ultrakurzer Stumpf, Prothesenschaft........... 373352
Produktuntergruppe: 38.82.03 Fremdkraft Oberarmprothesen.........ccccccoecuveeeennns 376355
NV Yol 0 AT Yol o 1< - 1N 376355
Produktart: 38.82.03.0 Fremdkraft, langer Stumpf, Prothesenschaft................. 383362
Produktart: 38.82.03.1 Fremdkraft, mittellanger Stumpf, Prothesenschaft....... 386364
Produktart: 38.82.03.2 Fremdkraft, kurzer Stumpf, Prothesenschaft................. 388367
Produktart: 38.82.03.3 Fremdkraft, ultrakurzer Stumpf, Prothesenschaft......... 391369
Produktuntergruppe: 38.82.04 Hybrid Oberarmprothesen ..........ccccceeeeeeevccnnrnnnenn. 3933741
NAChWEISSCNEMA .....uiiiiieiiec e e e e e ree e 393374
Produktart: 38.82.04.0 Hybrid, langer Stumpf, Prothesenschaft......................... 401378
Produktart: 38.82.04.1 Hybrid, mittellanger Stumpf, Prothesenschaft .............. 403381
Produktart: 38.82.04.2 Hybrid, kurzer Stumpf, Prothesenschaft.........cccc......... 406383
Produktart: 38.82.04.3 Hybrid, ultrakurzer Stumpf, Prothesenschaft ................ 408385
Produktuntergruppe: 38.82.98 Leistungspositionen Oberarmprothesen I............. 410388
T 0 VLT R Yol a =T o o - SRR 410388
Produktart: 38.82.98.0 Flexibler Innenschaft ..........cccvvevieiiiiicciiie e, 421397
Produktart: 38.82.98.1 Silikon-Kontaktschaft.........cccccveeieiiieicciie e, 423399
Produktart: 38.82.98.2 Weichwandinnenschaft.........cccccceeevvecnvieeeeeeiniicnnnneennn. 425401
Produktart: 38.82.98.3 LINEI ....uuueeiiiiiiiieiiirieeieeeeeeecitreeee e e e e eesetrreeeeee e e e seannreeeeeas 426403
Produktart: 38.82.98.4 TesStSChafl.......ccccvviieiiiiiiiiceeeee e 428404
Produktart: 38.82.98.5 Prothesenverkleidung ......cccccccveveeveiieeiinciieeeereeee e, 429406
Produktart: 38.82.98.6 Verstellbares Schaftsystem .......c.cccceeecvviieeeeiieiicccnnnennn. 431407
Produktart: 38.82.98.7 Haltebandage.......ccccceevviiiiiiniiiiiiiciee e 432408

Produktart: 38.82.98.8 Steuerungsbandage.........ccccevuveeiiriiiieeiiniiiee e, 434410
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Produktart: 38.82.98.9 Dienstleistungsbestandteile (DLB) multiartikulierende Hand

.............................................................................................................................. 435411
Produktuntergruppe: 38.82.99 Leistungspositionen Oberarmprothesen Il............ 436412
NAChWEISSCNEMA .....uiiiiiei e e e e e e e ree e 436412
Produktart: 38.82.99.0 Dienstleistungsbestandteile (DLB) mechatronischer
11T 0] oo =T o TSP 442418
Produktart: 38.82.99.1 SONStigE ZUSALZE ...vvvveeeeieeeiiieeeee e 444420
Anwendungsort: 87. Finger-/Hand-/Handgelenks-Passteil .........ccccceevvveeerveceveeennnnn. 445421
Produktuntergruppe: 38.87.01 Passiv Fingerpassteile ......c.ccccoevvvvvveeeieeeeeiccnnrnenenn. 445421
T 0 VLT R Yol a =T o o - PSP 445421
Produktart: 38.87.01.0 Passiv, Fingerpassteil........cccvcuvieiiviiieeiiniiieeeeriieee e, 448424
Produktuntergruppe: 38.87.02 Eigenkraft Fingerpassteile.........cccovvveeeeiieiccnninnnn. 449425
NAChWEISSCNEMA .....eiiiiieeie e e e e e e e ee s 449425
Produktart: 38.87.02.0 Eigenkraft, Fingerpassteil .........cccoeevveeeiiciveeecicieee e, 453428
Produktuntergruppe: 38.87.03 Fremdkraft Fingerpassteile.........cccceecvveeeiicineeennnnns 454430
NAChWEISSCNEIMA .. .uiiiiieiie et e e e e e s rr e e e e e e e e seaanrraeeeas 454430
Produktart: 38.87.03.0 Fremdkraft, Fingerpassteil.......cccccccceveevrveeeeeieeinccnrnennn. 458433
Produktuntergruppe: 38.87.04 Passiv Handpassteile......ccccccceeeeevvvieeeeeiieiccinreeeenn. 459435
T 0 VLT R Yol =T o o - SRR 459435
Produktart: 38.87.04.0 Passiv, Handpassteil.........ccccuvrieeieiiieicciieee e, 462438
Produktart: 38.87.04.1 Passiv, Arbeitsgerat ........ccccovvrieeeeiiieicceeee e, 464439
Produktuntergruppe: 38.87.05 Eigenkraft Handpassteile .......cccceeeeeiieeeiiiieeennns 464440
NAChWEISSCNEIMA .. .uuiiiiiiii et e e e e s e e e e e e e e seaanrreeeeas 464440
Produktart: 38.87.05.0 Eigenkraft, Handpassteil.........ccccceeeeevccinvreereee e, 469444
Produktart: 38.87.05.1 Eigenkraft, Funktionshand (HOOK) .........ccccveerieeieuveennnee. 470446
Produktuntergruppe: 38.87.06 Fremdkraft Handpassteile .........cccccceeeeeiieiccnnnnneenn. 471447
NAChWEISSCNEMA .....uiiiiieii e e e e e e neree e 471447
Produktart: 38.87.06.0 Fremdkraft, Handpassteil (Eingriffhand)........................ 476452
Produktart: 38.87.06.1 Fremdkraft, multifunktionelles Handpassteil................. 478453
Produktart: 38.87.06.2 Fremdkraft, Funktionshand (Elektrogreifer) .................. 479455
Produktuntergruppe: 38.87.07 Passiv Handgelenkpassteile .........ccccceveeeeeiennnneneen. 480456
NACHWEISSCNEIMA ..uuiiiiiiiiiiiiieee e e e e r e e e e e s s eaaarreeeeas 480456

Produktart: 38.87.07.0 Passiv, Handgelenkpassteil..........cccceeevvrreeeeeieeieccnrnennn. 483459
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Produktuntergruppe: 38.87.08 Eigenkraft Handgelenkpassteile ..........ccccovvvveennnns 484460
N ETol 01V ZY E Yol o 1< 0 - F RN 484460
Produktart: 38.87.08.0 Eigenkraft, Handgelenkpassteil ..........ccccvvveeiiericcnnnnnnn. 487463
Produktuntergruppe: 38.87.09 Fremdkraft Handgelenkpassteile............cccuueee.. 488464
NV Yol 0 AT Yol o 1< - 1N 488464
Produktart: 38.87.09.0 Fremdkraft, Handgelenkpassteil ..........ccccvveeeeeirecnnnnnnen.. 492468
Produktart: 38.87.09.1 Fremdkraft, Elektro-Dreheinsatz.......ccceevvvevevvvvvneeereeennns 493469
Anwendungsort: 88. Ellenbogen-Passteil .........ccuevivviiiiiiiiiiiiiciie e, 494469
Produktuntergruppe: 38.88.01 Passiv Ellenbogenpassteile ........ccccceeeeeeieiccnnnnneenn. 494469
NAChWEISSCNEMA .....eiiiiieie e e e e e e ree e 494469
Produktart: 38.88.01.0 Passiv, Ellenbogenpassteil .......cccceeeevcenviieeeeiiiiieiieeen, 497473
Produktart: 38.88.01.1 Passiv, Ellenbogenschienen.......cccccoovevviiiieeeiiivcccennnnenn. 499475
Produktuntergruppe: 38.88.02 Eigenkraft Ellenbogenpassteile.......ccccccccevevvnnneeee. 500476
NAChWEISSCNEIMA ... uiiiiieiie ettt e e e e e s ebra e e e e e e e e seansrraeeeas 500476
Produktart: 38.88.02.0 Eigenkraft, Ellenbogenpassteil, mit Sperre .................... 504480
Produktart: 38.88.02.1 Eigenkraft, Ellenbogenschienen, mit Sperre .................. 50548%
Produktuntergruppe: 38.88.03 Fremdkraft Ellenbogenpassteile........ccccecuunnnneeen. 506482
NAChWEISSCNEMA .....uiiiiieiiec e e e e e ree e 506482
Produktart: 38.88.03.0 Fremdkraft, Ellenbogenpassteil...........cccccveveeiirieeennnnn. 511487
Produktart: 38.88.03.1 Fremdkraft, Ellenbogenpassteil, elektrische Sperre ...... 513489
Produktart: 38.88.03.2 Fremdkraft, Ellenbogenpassteil, mit Aktuator ............... 514490
Anwendungsort: 89. SChUILEr-Passteil ......cueeeviiiiieicciiiiiiiee e 516494
Produktuntergruppe: 38.89.01 Passiv Schulterpassteile.........cccevvveeeeeeiieicccnnnneen.. 516493
T 0 VLT R Yol a =T o o - SRR 516491
Produktart: 38.89.01.0 Passiv, Schulterpassteil, frei schwingend....................... 519495
Produktart: 38.89.01.1 Passiv, Schulterpassteil, mit Sperre.......ccccceeeeeevecnnnnneenn. 520496
Produktuntergruppe: 38.89.02 Fremdkraft Schulterpassteile............cccceeeveveeeennns 521497
NAChWEISSCNEIMA .. .uiiiiiiiii et e e e e s e e e e e e e e seaasrraeeeas 521497
Produktart: 38.89.02.0 Fremdkraft, Schulterpassteil, elektrische Sperre............ 525501
Anwendungsort: 90. Armprothesen-Strukturteil/Zusatz/Zubehor ohne speziellen
PN o NNV T o T [V T =4 o T o ORIt 526502
Produktuntergruppe: 38.90.01 AdAPLEr ......vvveeeeeeeieieiireeeeee e e 526502

NAChWEISSCNEMA ... i e e e s 526502
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Produktart: 38.90.01.0 EiNGUSSIING ....uueviiriiiieeiiiiieeeeiiieeeesieeeessiaeeesssveeeessaneees 530506
Produktart: 38.90.01.1 Verbindungsadapter........ccccouvieeieiiieicciieeeee e, 531506
Produktart: 38.90.01.2 Modularsystemadapter.........cccceceeeeecccnviieeeee e, 531567
Produktart: 38.90.01.3 Unterarmformteil .........cccoeevvrveeeeiiiiiiicinieeeeec e, 533508
Produktart: 38.90.01.4 Schulterblgel.........ccceeveiiieieee e, 534510
Produktuntergruppe: 38.90.02 Schaftfixierungen .......cooccceeeeeeieiicinveeeeee e, 534510
NAChWEISSCNEIMA ... uiiiiiiiie it e e e e e e e e e e e e seaanrreeeeas 534540
Produktart: 38.90.02.0 ZUgbandage .......ccccuveeiiriuiiieiniiiiee et 538544
Produktart: 38.90.02.1 TragesySteM........uuuiiiieeeieceiiiiieeeee e et e e e e e e eerreeeeas 539515
Produktart: 38.90.02.2 Arretierungssystem ........cccccvviieeeeeeeeccciieeeee e 540516
Produktart: 38.90.02.3 LINEI ...uuuuuuuuruuiieiiiiiiiniiiiieiiinninnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnns 5415416
Produktart: 38.90.02.4 VENTil......uuuuruueiiii s 542547
Produktuntergruppe: 38.90.03 Prothesenhandschuhe.........cccccccvvveeeiieiieicccnnneneenn. 542548
NAChWEISSCNEIMA ... uiiiiieiie ettt e e e e e s ebra e e e e e e e e seansrraeeeas 542548
Produktart: 38.90.03.0 Fingerhandschuh ..........cccccoviiiiiiiniiiiec e, 545521
Produktart: 38.90.03.1 Passiv, Prothesenhandschuh...........ccccoeeiiiiiiiiiiiiiinnnnnn, 546521
Produktart: 38.90.03.2 Eigenkraft, Prothesenhandschuh ............ccccccoiinnnnnnnn. 546522
Produktart: 38.90.03.3 Fremdkraft, Prothesenhandschuh...........cccccccoounnnnnnenn. 547523
Produktuntergruppe: 38.90.04 Steuerungselemente.......cccccevevciiiieeeee s, 547523
N Yol 0 1V Y E Yol o 1< 0 - N 547523
Produktart: 38.90.04.0 SENSOL ...ueeeiiiiiiieiiirieeieeeeeeeiirrreeeeeeeeeretrreereeeeessesssrreeeeas 551527
Produktart: 38.90.04.1 Zug-/Druckschalter ..........coovveeeieeciiieeieeecee e 552528
Produktart: 38.90.04.2 Lineares Steuerungselement.........ccccceevvviveeeeneveeeesennnen. 553528
Produktart: 38.90.04.3 Kabel/SteCKET ........cccveriieiiecieeeecee et 553529
Produktuntergruppe: 38.90.05 AKKUSYStEME .....ccoeeeeiiiiiiieee e 554529
NAChWEISSCNEMA .....eiiiiiei e e e e e e e s ree e 554529
Produktart: 38.90.05.0 Integriertes Akkusystem ........ccccceeeeievcciiieeeee e, 557532
Produktart: 38.90.05.1 Akkusystem wechselbar ........cccccceeeeevecvreeeeee e, 558533
Produktart: 38.90.05.2 AKKU-LadesSySteM........ccoeveiirrreeeeieeieiiirreeeeee e 558534
Produktuntergruppe: 38.90.06 SteuerungssysStEmME.......cccccuveeeerireeeeeniiveenessiereeesenns 559535
NV Lol N LYol o =T o o = TR 559535
Produktart: 38.90.06.0 Digitale StEUEIUNG ......cccuvviiiriiiiiiirieee e 562538

Produktart: 38.90.06.1 Proportionale Steuerung......ccccceeevevveeeiriiveeeeniieee e, 563538
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Produktart: 38.90.06.2 SONStige StEUEIUNG....ccvcuviieiiiiiiie et 563539

Produktgruppe 38 ,Armprothesen®

Definition

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

Dazu zahlen innerhalb dieser Produktgruppe die individuellen, maBangefertigten Daumen-,
Langfinger- und Teilhandprothesen, Handgelenkexartikulationsprothesen,
Unterarmprothesen, Ellenbogengelenkexartikulationsprothesen, Oberarmprothesen und
Schultergelenkexartikulationsprothesen, sowie die industriellen, vorgefertigten
Prothesenkomponenten: Daumen-, Langfinger-, Hand- und Handgelenkpassteile,
Ellenbogengelenkpassteile, Schultergelenkpassteile und Armprothesen-
Strukturteile/Zusatz/Zubehor ohne speziellen Anwendungsort.

Die Produktgruppe 38 ,,Armprothesen” untergliedert sich in die Bereiche: Anwendungsort,
Produktuntergruppe und Produktart. Im Bereich des Anwendungsortes findet eine
grundlegende Unterteilung in individuelle, malRangefertigte Prothesenkomponenten und
industrielle, vorgefertigte Prothesenkomponenten statt.

In den Produktuntergruppen der individuellen, malRangefertigten Prothesenkomponenten
\differenziert}[mz/sou man daher nach Erscheinungsbild, Konstruktionsmerkmalen, Kraftquellen
und Steuerungsvarianten.wird-weiternach-Konstruktionsmerkmalendifferenziert—Dabei
wird in die vier Bereiche Habitus-, Eigenkraft-, Fremdkraft- und Hybridpassteile unterteilt.
Durch die Leistungspositionen wird die Ausstattung der individuellen, maRangefertigten
Prothesenkomponenten individualisiert. Die besonderen Dienstleistungsbestandteile
(DLB)‘[NZ/BOZ] dienen der Erlauterung der ggf. erforderlichen weiteren Tatigkeiten zur
Anfertigung der jeweiligen Prothese. In den Produktarten wird bei den individuellen,
maRangefertigten Prothesenkomponenten nach der Amputationshéhe unterschieden.

In den Produktuntergruppen der industriellen, vorgefertigten Prothesenkomponenten wird
in die drei Bereiche Passiv-, Eigenkraft- und Fremdkraftpassteile unterteilt. Eine Ausnahme
stellt der Anwendungsort Armprothesen-Strukturteil/Zusatz/Zubehor ohne speziellen
Anwendungsort dar.

In den Produktarten der industriellen, vorgefertigten Prothesenkomponenten wird weiter
nach Konstruktionsmerkmalen unterteilt, indem auf die funktionellen Aspekte der Passteile
und auch auf verschiedene konstruktive Merkmale eingegangen wird.
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Die individuellen, mallangefertigten Prothesenkomponenten werden in dieser
Produktgruppe beschrieben, wie sie nach dem aktuellen Stand der Technik in der
Versorgungspraxis angefertigt werden.

Die dem aktuellen Stand der Technik entsprechenden- und am Markt erhaltlichen
industriellen, vorgefertigten Prothesenkomponenten (Systembauteile) werden im
Hilfsmittelverzeichnis als Einzelprodukte gelistet.

FERTIGUNGSTECHNIKEN
Erfassung der Stumpfgeometrie / MaRabformtechnik:

Als Standardmethode der Formerfassung des Stumpfes gilt der Gipsabdruck. Die
\Abnahme\[wz/sos] des Abdrucks (Gipsnegativ) erfolgt durch eine/n erfahrene/n
Orthopadietechnikerin/Orthopadietechniker oder Orthopadietechnikermeisterin/-meister in
physiologischer und situationsgerechter Gelenkstellung und Haltung.Bie-Abnahme-des

Abdrucks{Gipsnegativ)-erfolgt durcheine/n

AusgieRen des Gipsnegatives entsteht ein Gipspositiv und somit eine modellierbare exakte
und dreidimensionale physische Form des Armstumpfes. Das final modellierte Gipspositiv
stellt die Basis der nachfolgenden Fertigungsschritte, wie die Herstellung der Stumpfbettung
(Innenschaft), der formgebenden Hille (AuRenschaft) und der Adaption von
Systembauteilen dar.

Alternativ kann die Formerfassung auch tber optische Verfahren bspw. mittels 3D-
Messtechnik (3D-Scanner) erfolgen. Diese Methode ist beriihrungslos und bietet den Vorteil
der Reproduzierbarkeit und nachtraglichen digitalen Modellierbarkeit und Nachbesserung
mittels geeigneter Software. L’-\uﬂmz/eozu Basis der optischen Vermessung und rdumlichen
Rekonstruktion kann dann Uber einen 3D-Drucker oder Computer gestitzte Frasen die
Erstellung eines dreidimensionalen physischen Modells des Armstumpfes erfolgen.AufBasis

Variationen der Schaftgestaltung:

Die standardmaRBige Prothesenkonstruktion besteht aus zwei Schaften — einem Innenschaft
und einem AuBenschaft. Der Innenschaft umschlieRt den Stumpf formschlissig und dient
der Stumpfbettung (Aufnahme des Stumpfvolumens, Haftung, Komfort). Er wird aus
weichen, lelastischen][mz/sos] oder flexiblen ederteitflexiblen-Materialien gefertigt. Bei

myoelektrischen Versorgungen dient er zusatzlich der Aufnahme der Elektroden.
Alternativ kann die Versorgung mit einem (individuellen) Liner erforderlich sein. Hier sind
evtl. Unterschiede im Handling (An- und Ablegen der Prothese), die Art der Verbindung /
Fixierung mit dem AuRenschaft und evtl. Unterschiede in der Wandstarke zu
beriicksichtigen.
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Der AuRenschaft wird i.d.R. aus rigiden, teilweise auch teilrigiden Materialien (GieRharz-
laminat oder PrePreg) hergestellt. Der AuBenschaft besitzt folgende Aufgaben:

- Aufnahme und Ubertragung von Kraften und Umlenkung Zug gesteuerter Bandagen (
z.B. Kraftzugbandagen)evtkKrattzugbandagen;

- Sichere und stabile Verbindung zum Handgelenk- und Handpassteil bzw. sonstigen
Greifhilfen,

- Wiederherstellung des duReren Erscheinungsbildes,

- bei myoelektrischen Versorgungen: Aufnahme samtlicher Bauteile und
Systempassteile; bei einer individuellen Liner-Anfertigung auch Aufnahme der
Elektroden.

Offen-End-Schaft

Bei dieser Schaftvariante werden bestimmte taktile/sensible Bereiche freigelassen, um die
Hautoberflache nicht gegen sensorische Emflusse und Ruckmeldungen abzuschirmen; z.B.
bei Dysmelien mi
Restbeweglichkeit in Gelenken oder einem noch vorhandenen Handgelenk ederdear
Versorgung-von-(metacarpalen oder transmetacarpales Stimpfe)s, um die
Restbeweglichkeit des Stumpfendes fiir eine mogliche Greiffunktion {bspw-—gegen-eine
Greifplatte}-nutzen zu kdénnen.

Vollkontakt-Schaft

Bei dieser Schaftvariante ist der Stumpf vollstandig und formschliissig eingefasst, um
Belastungen aufnehmen und Krafte ibertragen zu kdnnen. Am Stumpfende ist ein
ausreichender Endkontakt zwingend erforderlich, um eine Saugwirkung und dadurch
hervorgerufene Odembildung zu vermeiden. Der Innenschaft muss die Stumpfweichteile
formschliissig umschliefSen. Das Anlegen erfordert i.d.R. eine Anziehhilfe. Meist wird in
diesem Fall, aber insbesondere bei langen Stiimpfen, einem hohen Anteil der Weichteile
oder bei Odem-Neigung, mit einem \mdlwduell\[NZ/Boa] formangepassten Liner (Silikon, PU)
versorgt, um den Vollkontakt zu gewahrleisten—n-spezielen-Fillen-istdie-Anfertigungeines
metbviduolopbporss pationdio

Der Kontakt zum AuBenschaft wird Gber ein Rast-Verschluss-System (,,Lock-System“) oder
einen Gurtverschluss (verbesserte Rotationsstabilitat) hergestellt.

Rahmenschaft

Diese Schaftvariante kommt bei komplexen Formvarianten, knéchern sensiblen und langen
Stumpfen zum EinsatzMersergungenzum-Einsatz, bei denen die Stumpfgegebenheiten keine
vollflachige und fermsehtissige-geschlossene Stumpfbettung zulassen, bzw. die weichen,
elastischen oder flexiblen Eigenschaften des Innenschaftes zum Anziehen der Prothese
genutzt werden missen. Die reduzierten Belastungsflachen missen bei der Schaftgestaltung
exakt Gbertragen und ausgenutzt werden, um empfindliche, nicht belastbare Areale (z.B.
knocherne Vorspriinge, Narben, Meshgraft-Gewebe) zu entlasten und eine optimale
Kraftlibertrageng gewahrleisten zu kénnen. Diese Bereiche kénnen i.d.R. mit einem weichen
Innenschaft (z.B. aus Silikon, Thermoplast) belastet werden. Die Randverldufe missen
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elastisch oder flexibel gestaltet werden und diirfen nicht einschneiden, um Fensterddeme zu
vermeiden. Vorteile dieser Schaftkonstruktion bestehen in einer Gewichtsreduktion und
verbesserten Belliftung des Schaftes (verminderte SchweilRneigung).

Diese Schaftkonstruktion kommt v.a. bei Schulterprothesen oder nach Winkelosteomien,
Hand- oder Ellbogenexartikulation, aber auch bei lengitudinaten-anderen Fehlbildungen {zB-

Phokemelie-mit Bewegungsfreiheit-derFinger} zur Anwendung.

Die individuell hergestellten Prothesen werden unter Einbindung der entsprechenden
Passteile und Systembauteile in Schalen- oder Modularbauweise gefertigt. In der Versorgung
der distalen Extremitatenabschnitte wird i.d.R. die Kompaktbauweise angewendet.

Schalenbauweise:

Die Armprothese setzt sich aus einem individuell hergestellten, die Form des Armes
wiedergebenden AuRRenschaft-, einem Innenschaft und vorgefertigten
Passteilen/Systembauteilen zusammen;-die-meist-aus-Hartschaum,Kuhnststoff-oder
faserverstarktemKunststoff-bestehen. Eine Sonderform der Schalenbauweise finden wir bei
der Ellbogenexartikulation , bei der der komplette Unterarm als formgebender Aulenschaft
konstruiert wird und die gelenkfiihrenden Schienen des Ellenbogengelenks mit dem Schaft
verbunden sind. Die duRere Schale dient der Kraftaufnahme und gleichzeitig der
Formgebung. Eine nachtragliche Justierung ist bei dieser Bauweise mit einem erheblichen
Arbeitsaufwand verbunden, weil die einzelnen Passteile durch Sagen etc. voneinander
getrennt und erneut verbunden werden missen.

Modularbauweise:

Die Armprothese besteht aus einem individuell hergestellten AuRenschaft—, einem
Innenschaft- und einzelnen, austauschbaren Funktionsteilen Medulen-wie-(Schulter-,
Ellenbogen-, Handgelenk- und Handpassteilen) oder anderen Greifhilfen/-werkzeugen. Die
einzelnen Passteile/Systembauteile werden mittels einstellbarer StrukturteileAdapterund
Rehre miteinander verbunden. Zur Befestigung zwischen Schaft und distal liegenden
Modulen werden spezielle (Gewinde-)Adapter verwendet. Die Modularbauweise erlaubt
eine feinere und jederzeit korrigierbare Justierung der verwendeten Elemente.

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

Kompaktbauweise:

Die Bauweise der liberwiegend distalen Extremitatenabschnitte, die weder aus einer
tragenden, duBBeren Schale noch mit justierbaren, modularen Komponenten gefertigt
werden, wird als ,, kompakte Bauweise” bezeichnet. Beispiele fiir diese Bauweise sind z. B.
Fingerprothesen, Teilhandprothesen und Handexartikulationsprothesen.

Prothesenkomponenten / Systembauteile:
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Die Passteile bestehen aus verstarkten Kunststoffen wie Faserverbundwerkstoffen,
Kunststoffteileninz/sori-welche im-3D-Druckverfahren-hergestelit- werden-und/oder aus
Metallen wie Stahl, Aluminium, Titan und anderen. Die Hersteller der
Passteile/Systembauteile geben die Zweckbestimmung, Indikationen und
Kontraindikationen, Anwendungs-, Reinigungs--und Sicherheitshinweise, sowie
Kompatibilitatsbestimmungen vor.

BEGRIFFSERLAUTERUNGEN UND HINWEISE ZUR VERSORGUNG

Postoperative Versorgung:

Die Anpassung der postoperativen Prothesenversorgung beginnt nach Abschluss der
Wundheilung. Fur die Anpassung der Prothese muss der Stumpf prothesenfahig sein,
ausreichend volumenstabil und mechanisch belastbar sein.

Wahrend des Heilverlaufs ist der Stumpf mit abschwellenden MaBnahmen, wie z. B. einem
Liner, Kompressionsarmstriimpfen oder durch fachgerechtes Wickeln, zu behandeln.
Dartber hinaus sollte die Arm- und Schultermuskulatur, als auch die
wirbelsaulenstabilisierende Muskulatur trainiert werden, um muskularen Dysbalancen
vorzubeugen und die Versicherte oder den Versicherten auf das Tragen einer Armprothese
vorzubereiten.

Je nach Versorgungsziel und -strategie und Heilungsverlauf konnen in der postoperativen
Phase bereits Steuerungstrainings erfolgen (z.B. EMG Training).

Testversorgung und Erprobungsphase:

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

- dem zugrundeliegenden Krankheitsbild,
- den Begleiterkrankungen,

- der Art und Dauer der Vorversorgung,

- den bestehenden Kontextfaktoren.

So bendtigen Versicherte ohne Vorversorgung in der Regel eine langere Erprobungsdauer als
solche mit langjahriger gleichartiger Vorversorgung. Aueh-Versicherte mit einer
angeborenen Fehlbildung unterliegen einem erhdhten Anpassungsbedarf aufgrund
besonderer anatomischer Strukturen, besonderer Gelenksituationen und etwaiger
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vorhandener Rudlmente am Stumpf -b#aaehen%der—Regd—emeJ-angeFe—Epprebuﬂg—aLs

Grundsatzlich gilt, dass eine Anwendungs- und Gebrauchsschulung mit einer neuen Prothese
in jedem Fall indiziert und obligat ist.

Bei Vorliegen der leistungsrechtlichen Voraussetzungen sollte eine physio- oder
ergotherapeutische Begleitung durch eine/n in dieser Versorgung ausreichend vertrauten
und erfahrenen Therapeutin/en in Zusammenarbeit mit einer auf die jeweilige Versorgung
entsprechend geschulte/n und zertifizierte/n Orthopadietechnikerin /—techniker bzw. einer
entsprechenden Orthopadietechnikermeisterin / —meister empfohlen werden, damit die
Versicherten die alltagsrelevanten Gebrauchsvorteile der i.d.R. komplexen individuellen
Prothesenversorgung voll ausschépfen konnen.

Diagnoseschaft und Testschaft:

Der Diagnoseschaft und/oder der Testschaft dient der exakten Ermittlung der definitiven
Schaftform. en-derexakten-AnpassungdesdefinitivenProthesenschaftes-Sofern ein
Diagnoseschaft zur Versorgung erforderlich ist (i.d.R. bei Erst- oder Umversorgungen), ist
dieser im Rahmen des Fertigungsprozesses dem Testschaft oder auch Probeschaft genannt,
vorgelagert. Weitere Testschafte konnen je nach individueller Versorgungssituation
erforderlich sein. Der Diagnoseschaft und weitere Testschiafte setzten immer eine
gesonderte Begriindung ihrer Notwendigkeit voraus.

Der Diagnoseschaft ist ein transparenter oder transluszenter durehseheinenderSchaft zur
Passformkontrolle. Er wird auf der Grundlage des Stumpfmodells (physisches Positiv-Modell,
z. B. aus Gips) gefertigt. Sein Zweck ist die erste statische Kontrolle und Anpassung an die

Stumpfparameter-ale-Stumpieigenschaften, wie Stumpfform-und—tdnge, Stumpfvolumen
sowie d|e erste Def|n|t|on Erfassung-der Randverlaufe u—nd—eles—Bewegu-ng&&mﬁanga.—}E#mzmom

Der Testschaft ist Bestandteil der Probeprothese, mit der wahrend einer meist
mehrwochigen Erprobung gepriift wird, ob die/der Versicherte im hauslichen Umfeld die
Prothese bestimmungsgemall nutzen kann und von der Versorgung mit diesem Hilfsmittel
wesentliche alltagsrelevante Gebrauchsvorteile hat. Der Diagnoseschaft kann als Testschaft
verwendet werden, wenn seine mechanische Stabilitat fur die i. d. R. mehrwochige
Erprobung ausreicht.

Eine Probeprothese besteht aus einem Testschaft (Innen- und AuRenschaft) mit samtlichem,
individuellem Zubehor und den geplanten Systembauteilen. Der Innenschaft der
Probeprothese sollte bereits aus dem gleichen Material gefertigt sein, welches spater auch
in der Definitivversorgung eingesetzt werden soll. Auch der AulRenschaft sollte in GréRe,
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Form und Materialauswahl bereits moglichst dem Definitivschaft entsprechen, damit sich die
Hautverhaltnisse und die Muskulatur bereits wahrend der Probephase an die
Prothesenversorgung adaptieren kdnnen und evtl. Unvertraglichkeiten in der
Definitivversorgung ausgeschlossen werden kdnnen.

Die Fertigung des Innenschaftes der Definitivprothese erfolgt erst nach erfolgreich
abgeschlossener Test- und Erprobungsphase. Der Innenschaft kann aus unterschiedlichen
Materialien, wie z.B. einem Thermoplast oder Silikon bestehen. Der AuRenschaft ist
individuell gefertigt und besteht i.d.R. aus Faserverbundwerkstoffen mit Matrix.-GieBharz
oderPrePreg.

Die fertige Definitivprothese setzt sich aus dem (individuell gefertigtem) Innenschaft, dem
individuell gefertigtem AuRenschaft und den vorgefertigten Systembauteilen zusammen.

Prothesen ohne aktive Eigenbewegung (passive Prothesen):

Habitus-Prothesen:

Habitus-Prothesen dienen der Wiederherstellung der Kérperform/des duReren
Erscheinungsbildes und der Verbesserung der passiven Funktion. Zusatzlich dienen sie dem
Stumpf als Schutz vor Kalte und Traumata. Habitus-Armprothesen sind fiir alle
Amputationshéhen anwendbar und kénnen in Modular-, Schalen- und Kompaktbauweise
gefertigt werden. Sie besitzen keine aktiv beweglichen Elemente und Bauteile.

Prothesen mit aktiver Eigenbewegung (aktive Prothesen):

Diese Prothesen besitzen aktiv bewegliche Elemente und Bauteile und sind auf eine
Kraftquelle angewiesen, um eine Funktion auszuliben. Die Steuerung kann direkt durch
Eigen- oder indirekt durch Fremdkraft erfolgen.

Eigenkraft-Prothesen:

Bei Eigenkraft-Prothesen wird mindestens eine der Prothesengelenkkomponenten
unabhangig von einer fremden Energiequelle tGber Eigenkraft bewegt. Als Kraftquelle wird
eine durch Muskelfunktion ausgeldste Bewegung des Korpers genutzt, um damit eine
Funktion in der Prothese zu erzeugen. Durch direkte oder indirekte Kraftquellen werden die
aktiven Funktionen an der Prothese ausgelost.

Fremdkraft-Prothesen:

Bei Fremdkraft-Prothesen wird mindestens eine der Prothesengelenkkomponenten von
einer fremden Energiequelle bewegt. Als Energiequelle bei dieser Art der
Prothesensteuerung dient ein Akkumulator Die Steuerung erfolgt dabei durch eine
Muskelkontraktion, deren elektromyographische Signale durch eine Elektrode abgegriffen
und in Steuerungssignale umgewandelt werden, oder durch Drucksensoren, die durch
bestimmte Bewegungen angesteuert werden, QdEF}[NZ/BOlO] durch eine Schalter aktivierte
elektromechanische Komponente. Eingesetzt werden kénnen diese Prothesen bei allen
Amputationshéhen.
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Hybrid-Prothesen (Mischform aus Eigen- und Fremdkraftprothesen):

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

LEISTUNGSRECHTLICHE HINWEISE

Profilerhebungsbogen:

Der als Anlage zur Produktgruppe 38 ,,Armprothesen” veroffentlichte Profilerhebungsbogen
dient der Feststellung und Erfassung der versorgungsrelevanten Informationen Gber die
Versicherte oder den Versicherten, die Art und den Umfang der Schadigung, ggf.
vorhandene zusatzliche Beeintrachtigungen und/oder Erkrankungen sowie etwaige
Vorversorgungen. AuBerdem werden dadurch die Fahigkeiten der Versicherten oder des
Versicherten bewertet und die weiteren mit dem medizinischen Rehabilitationsziel
verbundenen MalBnahmen festgehalten. Es sind nur die fur die Versorgung relevanten
Punkte im Profilerhebungsbogen zu erheben. Der Profilerhebungsbogen ist als Anlage zur
Produktgruppe 38 ,,Armprothesen” veréffentlicht.

Kinder und Jugendliche:

Zur Forderung der Entwicklung kdnnen Kleinkinder in der Regel ab ca. dem 8. Lebensmonat
mit Habitusprothesen (z.B. ,,Patschhand”) versorgt werden. Die Versorgung mit
myoelektrischen Prothesen erfolgt meist erst ab dem 3. bis 4. Lebensjahr. ll\/lotorischel[Nz/Bom

oder kognitive Entwicklungen kénnen einen friiheren Einsatz begrinden. Aufgrund des
hohen Eigengewichtes, der Prothesenhandproportionen, der Limitierung der
Grifféffnungsweite und der erforderlichen kognitiven Fahigkeiten der Anwenderin oder des
Anwenders fiir die Nutzung der Prothese wird eine Ausstattung mit multiartikulierenden
Handsystemen in der Regel erst in den folgenden Lebensjahren moglich.

Die Nutzungsdauer ist bei Armprothesen fir Kinder und Jugendliche aufgrund der hohen
Beanspruchung und des Wachstums haufig geringer als bei Armprothesen fiir Erwachsene.
Die Passform und die Funktionstauglichkeit sind in regelmadBigen Abstanden zu tberpriifen.

Angeborene Fehlbildung/Fehlanlage:

Eine besondere Stellung nehmen die Prothesenversorgungen bei angeborenen
Fehlbildungen ein, da sie sich von denen bei traumatischen Amputationen grundsatzlich
unterscheiden. Die betroffenen Versicherten haben ein intaktes Kérpergefiihl, denn die
Extremitat war nie vollstandig entwickelt und es haben nie Teile des Armes gefehlt.

W[NZ/BOH] &y

Eine-Armprothese wirdven-sollte bei diesen Versicherten dahernurbeieinem
spirbarendurch einen funktionellen Zugewinn im Alltag oder in einer dsthetischen
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Wiederherstellungsfunktion der Kérperform begrindet sein.-des-Armesakzeptiert: Erfolg
und Misserfolg hangen von vielen individuellen Faktoren ab wie

- der Stumpflange,

- der Stumpfbeschaffenheit,

- den motorischen Fahigkeiten,

- den mentalen Fahigkeiten,

- der Motivation,

- dem familidgren Umfeld,

- der Qualitat der Gebrauchsschulung u. a.

Diese Faktoren sind bei der Indikationsstellung zur Prothesenversorgung zu beriicksichtigen.

Reparatur:

Die Versorgung mit einer neuen Prothese bzw. einer neuen Prothesenkomponente nach
Verschleild der bisher verwendeten Prothese bzw. Prothesenkomponente kommt nur in
Betracht, wenn eine Reparatur nicht mehr moglich oder unwirtschaftlich ist.

Umversorgung:

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

Mehrfachausstattung / Doppelversorgung:

Die Prothesenversorgung erfolgt in der Regel in einfacher Stilickzahl. Eine zusatzliche
Armprothese (Mehrfachausstattung) kann im begriindeten Einzelfall erforderlich sein, wenn
die Versicherte oder der Versicherte aufgrund der Gesamtbehinderung eine Eigenkraft-,
Fremdkraft- oder Hybridprothese nicht ganztagig oder nicht jeden Tag tragen kann. Bei
einer Mehrfachausstattung bzw. Doppel- oder Zweitversorgung handelt es sich um eine
Versorgung mit einer typen- bzw. funktionsgleichen Armprothese.

\Zudem\[NZ/Bom kdnnen auch sogenannte Alltagshilfen zum Einsatz kommen, um entweder
besonderen Anforderungen gerecht zu werden, die von verfigbaren Prothesen
eingeschrankt bis gar nicht umsetzbar sind (z.B. Pinzette als Zubehor oder eine Esshilfe als
allein stdndige Zusatzausstattung). Insbesondere bei Bilateraler Betroffenheit erhalten
solche Alltagshilfen (z.B. Anziehhilfen, Knopfhilfen, etc.) eine besonders hohe Relevanz.

Zusatzversorgung mit einer nicht typen- bzw. nicht funktionsgleichen Prothese:

Im begriindeten Einzelfall kann die Versorgung mit einer zusatzlichen zweiten, nicht
typengleichen- bzw. funktionell andersartigen Prothese medizinisch erforderlich sein. Zum
Beispiel, wenn eine Versicherte/ ein Versicherter mit einer Fremdkraftprothese ausgestattet
ist, diese aufgrund der Stumpfbeschaffenheit und/oder des Prothesengewichts jedoch nicht
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den ganzen Tag tragen kann. Dann kann sie/er mit einer zusatzlichen Habitusprothese
ausgestattet werden.

Bei besonderen Kontextfaktoren kann im Einzelfall eine zusatzliche wasserfeste
Armprothese Leistung der gesetzlichen Krankenkasse sein.

Prothesenverkleidung und optischer Ausgleich:

Bestandteil der Prothesenversorgung ist auch die duRere Formgebung und
funktionsgerechte Gestaltung der Armprothese zur Wiederherstellung des dulReren
Erscheinungsbildes. Durch einen an die Hautfarbe angepassten Protheseniiberzug werden
sowohl Gelenkfalten wie auch Hautstrukturen und Nagel im Bereich der Finger addquat
dargestellt. Die Erflllung besonderer kosmetischer Anspriiche, wie z. B. die Berlicksichtigung
von Tattoos, Adern, Haare 0.3., fallt nicht in die Leistungspflicht der gesetzlichen
Krankenversicherung, da sie das Maf§ des Notwendigen Uberschreitet und somit dem
Eigenverantwortungsbereich der Versicherten oder des Versicherten zuzuordnen ist. Die
Prothesenverkleidung als Leistung der gesetzlichen Krankenversicherung ist so zu gestalten,
dass fir einen unbefangenen Dritten nicht direkt erkennbar ist, dass eine Prothese getragen
wird.

RehabilitationsmaBnahme:

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

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

Reinigung und Pflege:

Der Prothesenschaft sollte mit haushaltsiiblichen Mitteln zu reinigen sein. Dabei sind die
Herstellerangaben und die vom Versicherten angegebenen-eh jzi INz/Bo14] Allergien
zu bericksichtigen.

Indikation

Armprothesen konnen erforderlich sein bei teilweisem oder vollstandigem Fehlen eines
Armes oder beider Arme mit resultierender wesentlicher Einschrankung der Funktionen, z.
B. ,Greifen”. Als Ursache kommen insbesondere folgende Schadigungen/Stérungen infrage:

- Angeborene Fehlbildungen (Amelie, Phokomelie, Peromelie, Dysmelie u. a.)
- Traumata
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- Bosartige Erkrankungen (Chondrosarkom, Ewing-Sarkom u. a.)

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

- Arterielle, vendse oder lymphatische Zirkulationsstérungen

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

Ein Anspruch auf die Versorgung mit einer Armprothese besteht auch, wenn das Fehlen von
Teilen des Armes zu einer Entstellung fihrt, die so ausgepragt ist, dass sie sich schon bei
flichtiger Begegnung in alltaglichen Situationen, quasi im Vorbeigehen, bemerkbar macht
und regelmalig zur Fixierung des Interesses Anderer auf die Betroffene oder den
Betroffenen fihrt.

Bei der Indikationsstellung zur Versorgung sind alle relevanten Informationen
heranzuziehen.

Unter Gesamtbetrachtung

- der funktionellen/strukturellen Schadigungen,

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

- einer stérungsbildabhangigen Diagnostik

sind

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

3) die Fahigkeit zur Nutzung und

4) die Prognose

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

Dabei sind insbesondere Mebilititmz/soisiAktivitit, Kontextfaktoren wad-z—B-derPflegegrad |

INz/Bo16]zu berlicksichtigen. Bei der Entscheidung liber die im Einzelfall erforderliche und
angemessene Prothesenversorgung ist somit zu prifen, welche konkrete Versorgung fir die
individuellen Verhéltnisse der Versicherten oder des Versicherten geeignet und zweckmaRig
ist.

Querverweise
Nicht besetzt
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Anwendungsort: 07. Hand

Produktuntergruppe: 38.07.01 Habitus Handgelenkexartikulationsprothesen

Nachweisschema
Nachweisdokumente

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

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

Typ

Text

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Typ

Text

Text

Nachzuweisen ist:

Anforderung

Habitusprothesen miissen der
Wiederherstellung der Koérperform/des
dulleren Erscheinungsbildes- und sollten
auch der funktionellen Verbesserung (z. B.
Gegenhalt, Ermoglichung des Tragens,
Hebens und Haltens von Gegenstdanden)
und dem Schutz des Stumpfes vor Kalte und
Trauma dienen.

Text

Die Anfertigung erfolgt auf Basis
dreidimensionaler Formermittlung und
eines dreidimensionalen Modells:

Anforderung

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

Das Schaftsystem muss form- und
kraftschllssig sein, um die auftretenden
Krafte zweckmaRig zu tGbertragen.

Anforderung

Vorhandene Gelenke und anatomische
Strukturen sollten in ihrer Bewegung nicht
behindert werden.

Anforderung

Das-Schaftsystem-endetin-derRegelvor
dem-Ellenbogen:

Anforderung

Es sind geeignete Systeme zur
Stumpfbettung zu verwenden.

Anforderung

Es sind geeignete Befestigungssysteme zur
Schaftfixierung zu verwenden.

Anforderung

Es sind geeignete Prothesenpassteile zu
verwenden.

Anforderung

Die Form und Ausrichtung der Prothese
orientiert sich an der erhaltenen
Korperseite und erzeugt ein unauffalliges
Erscheinungsbild, dass die patientenseitigen
Bediirfnisse beriicksichtigt.

Anforderung

Der Prothesenschaft sollte mit
haushaltstiblichen Mitteln zu reinigen sein.
Dabei sind die Herstellerangaben und die
vom Versicherten

angegebenendiagneostizierte Allergien zu
berlcksichtigen.

Anforderung

Das selbststandige An- und Ausziehen sollte
moglich sein (bei Kindern und bilateral
betroffenen Patienten ist dies jedoch haufig
nicht vollstandig umsetzbar).

[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

| Typ |

Text

[1l.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

[ Typ [ Text
IV. Medizinischer Nutzen
| Typ ‘ Text
V. Anforderungen an die Produktinformationen
Typ Text
Text Nachzuweisen ist:
Text Die ordnungsgemaRe und sichere

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

Anforderung

Anwendungshinweise

Anforderung

Zweckbestimmung des
Produktes/Indikation

Anforderung

Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

Anforderung

Bestehende Anwendungsrisiken und
Kontraindikationen

Anforderung

Reinigungshinweise

Anforderung

Angabe des verwendeten Materials

Anforderung

Wartungshinweise

Anforderung

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

Anforderung

Kennzeichnung des Produktes
entsprechend den
medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

Typ

Text

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

Leistungen

Typ

Text

Text

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

Text

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

Text

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

VII.1 Beratung

Typ

Text

Anforderung

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

hlec! ficchon B .
Reel%ng—z—u—trageﬂ[mz/som

Anforderung

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

Anforderung

Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den
Profilerhebungsbogen der Produktgruppe
38 ,Armprothesen” zu verwenden.

Anforderung

Der Versicherte oder die Versicherte wird
Uber die Versorgungsmoglichkeiten, z. B.
mit dem Ziel der Erlangung von Fahigkeiten
im Bereich des Haltens, Fliihrens und
Bewegens von Gegenstanden und des
Einsatzes technischer Hilfen (z.B. Ess- und
Schreibhilfen / Greifhilfen-Adapter etc.)
beraten. Hinzu kommen je nach
Versorgungsfall und Ziel Aspekte der
Wiederherstellung des duReren
Erscheinungsbildes.

Anforderung

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

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

Anforderung

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

Anforderung

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 fir den
Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert
dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder
welche Merkmale das abgegebene
Hilfsmittel gegenliber einem geeigneten
mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.

Anforderung

Die ’vom}[Nz/Bom] Versicherten angegebenen

diagnestizierten-Allergien sind bei der

Produktauswahl zu beriicksichtigen.

VII.2 Auswahl des Produktes

Typ

Text

Anforderung

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

VII.3 Einweisung des Versicherten

Typ

Text

Anforderung

Anprobe und Einstellung der Prothese
erfolgt durch fachlich qualifiziertes
Personal.




Dokumente zur Fortschreibung der Produktgruppe 38 "Armprothesen" vom 05.10.2023

Seite 55 von 653

VII.4 Lieferung des Produktes

Typ

Text

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

Das Hilfsmittel ist in einem
gebrauchsfertigen/kompletten Zustand
abzugeben.

Anforderung

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

Anforderung

Dokumentation entsprechend den
medizinprodukterechtlichen Vorschriften (z.
B. Informationen zur Fertigungsstatte, zu
verwendeten Bestandteilen / Materialien
und Angaben zum Aufbau sowie zur
Herstellung)

Anforderung

Der Empfang des Hilfsmittels ist von der
Versicherten oder dem Versicherten
schriftlich zu bestatigen.
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VII.5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

Typ Text

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

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

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

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

Anforderung Die Versicherte oder der Versicherte ist
Uber Kontrollintervalle im Sinne der MDR
und die Pflichten zu Nachkontrollen im
Rahmen des PMS zu informieren.

VII.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

Typ Text
Produktart: 38.07.01.0 Habitus, Handgelenkexartikulationsschaft
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

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

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

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist
besonders aufaufbesenders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und
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Narbenverhaltnisse einzugehen und diese sind entsprechend zu betten. Zusatzlich werden
die MalSe des Stumpfes genommen und dokumentiert.

Die-Anfertigung-des-Aullenschaftes-erfelgtin der Regel aus Faserverbundwerkstoffen mit
- cebharslamiasteedor Peelrog

Der Innenschaft ist weich, elastisch oder flexibel-ederteilflexibel und bildet eine Einheit mit
dem AufRlenschaft. Es kommen i.d.R. thermoplastische Materialien oder Liner (Silikon, PU)
zum Einsatz.

Zur Individualisierung der SehaftartProthese stehen folgende Leistungspositionen zur
Verfiigung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit
zum Einsatz gebracht werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.07.98.0),

- Silikon-Kontaktschaft (38.07.98.1),

- Weichwandinnenschaft (38.07.98.2),

- Liner (38.07.98.3),

- Diagnose- / Testschaft (38.07.98.4),

- Verstellbares Schaftsystem (38.07.98.5),

- Haltebandage (38.07.98.6),

- Sonstige Zusatze (38.07.98.9).

Indikation
Bei Fehlen oder Amputation der kompletten Hand insbesondere

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

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

- zur Wiederherstellung der passiven Opposition,
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- zum bimanuellen Handling,

- als Gegenhalt fiir die andere Hand

und

2) zur Balancierung des Korpergewichtes

und/oder

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

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

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

Produktuntergruppe: 38.07.02 Eigenkraft Handgelenkexartikulationsprothesen
Nachweisschema
Nachweisdokumente

Kategorie Pflicht

erganzende Unterlagen

Gebrauchsanweisung X

I. Funktionstauglichkeit

Typ Text

Text Nachzuweisen ist:

Text Die Funktionstauglichkeit des
gebrauchsfertigen Produktes

Anforderung Die Herstellung der Prothese erfolgt unter

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

. Sicherheit
Typ Text
Text Nachzuweisen ist:
Text Die Sicherheit des gebrauchsfertigen
Produktes
Anforderung Die Herstellung der Prothese erfolgt unter

Einhaltung der EU-Medizinprodukte-
Verordnung 2017/745 (MDR).
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[Il. Besondere Qualitatsanforderungen

Typ

Text

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Typ

Text

Text

Nachzuweisen ist:

Anforderung

Die Prothese muss in erster Linie dem
Funktionsausgleich dienen.

Text

Die Anfertigung erfolgt auf Basis einer
dreidimensionalen Formermittlung und
eines dreidimensionalen Modells:

Anforderung

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

Anforderung

Das Schaftsystem muss form- und
kraftschllssig sein, um die auftretenden
Krafte zweckmaRig zu libertragen.

Anforderung

Vorhandene Gelenke und anatomische
Strukturen dirfen in ihrer Bewegung nicht
behindert werden.

Anforderung

Das Schaftsystem endet in der Regel vor
dem Ellenbogen.

Anforderung

Es sind geeignete Systeme zur
Stumpfbettung zu verwenden.

Anforderung

Es sind geeignete Befestigungssysteme zur
Schaftfixierung zu verwenden.

Anforderung

Es sind geeignete Prothesenpassteile zu
verwenden.

Anforderung

Eine Uberldnge der Prothese sollte
verhindert werden.

Anforderung

Die Form, Bewegung und GroRe der
Prothesenelemente orientieren sich an der
nochvorhandenenHand
Korperseite und erzeugen, soweit moglich,
ein unauffalliges Erscheinungsbild.

Anforderung

Das Halten und Bewegen der Prothese
erfolgt durch die Veranderung der
Gelenkstellung proximal liegender Gelenke.

Anforderung

Als Kraftquelle zur Bedienung der einer ggf.
auszufuhrenden Steuerungsbandage
werden noch vorhandene
Bewegungsumfange und -mechanismen des
Korpers genutzt.

Anforderung

Das selbststandige An- und Ausziehen sollte
moglich sein (bei Kindern und bilateral




Dokumente zur Fortschreibung der Produktgruppe 38 "Armprothesen" vom 05.10.2023
Seite 60 von 653

betroffenen Patienten ist dies jedoch haufig
nicht vollstandig umsetzbar).

Anforderung Der Prothesenschaft sollte mit
haushaltstblichen Mitteln zu reinigen sein.
Dabei sind die Herstellerangaben und die
vom Versicherten

angegebenendiagnestizierten Allergien zu
beriicksichtigen.

[1l.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

| Typ ‘ Text ‘
[11.3 Qualitdatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
[Typ | Text |
IV. Medizinischer Nutzen
| Typ \ Text \
V. Anforderungen an die Produktinformationen

Typ Text

Text Nachzuweisen ist:

Text Die ordnungsgemaRe und sichere

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

Anforderung Anwendungshinweise

Anforderung Zweckbestimmung des
Produktes/Indikation

Anforderung Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

Anforderung Bestehende Anwendungsrisiken und
Kontraindikationen

Anforderung Reinigungshinweise

Anforderung Angabe des verwendeten Materials

Anforderung Wartungshinweise

Anforderung Es ist eine allgemeinverstandliche

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

Kennzeichnung des Produktes
entsprechend den
medizinprodukterechtlichen Vorschriften.

VI. Sonstige Anforderungen

Typ

‘ Text

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

Leistungen

Typ

Text

Text

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

Text

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

Text

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

VII.1 Beratung

Typ

Text

Anforderung

Die Beratung in den Raumen des
Leistungserbringers nach § 127 SGB V
erfolgt durch fachlich qualifiziertes Personal
und hat in einem akustisch und optisch
abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.
Dem-Wunsch-nach-einer

hlect ficchon.B .
Fochpere e aor

Anforderung

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

Anforderung

Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den
Profilerhebungsbogen der Produktgruppe
38 ,Armprothesen” zu verwenden.

Anforderung

Der Versicherte oder die Versicherte wird
Uber die Versorgungsmaoglichkeiten, z. B.
mit dem Ziel der Erlangung von Fahigkeiten
im Bereich des Haltens, Fiihrens und
Bewegens von Gegenstanden jund des
Einsatzes technischer Hilfen (z.B. Ess- und
Schreibhilfen / Greifhilfen-Adapter etc.)
beraten ][Nz/sow],—beraten. Hinzu kommen je
nach Versorgungsfall und Ziel Aspekte der
Wiederherstellung des duReren
Erscheinungsbildes.

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

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 fir den
Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert
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dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder
welche Merkmale das abgegebene
Hilfsmittel gegenliber einem geeigneten
mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.

Anforderung

Die vom Versicherten

angegebenendiagrestizierten Allergien sind
bei der Produktauswahl zu bericksichtigen.

VII.2 Auswahl des Produktes

Typ

Text

Anforderung

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

VII.3 Einweisung des Versicherten

Typ

Text

Anforderung

Anprobe und Einstellung der Prothese
erfolgt durch fachlich qualifiziertes
Personal.

VII.4 Lieferung des Produktes

Typ

Text

Anforderung

Es erfolgt eine sachgerechte, personliche
Einweisung der Versicherten oder des
Versicherten in den bestimmungsgemalen
Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf
die vom Hersteller/Leistungserbringer
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 die
Lage versetzt wird, das Hilfsmittel im
alltaglichen Gebrauch sicher zu bedienen
und zu nutzen.

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

Das Hilfsmittel ist in einem
gebrauchsfertigen/kompletten Zustand
abzugeben.

Anforderung

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

Anforderung

Dokumentation entsprechend den
medizinprodukterechtlichen Vorschriften (z.
B. Informationen zur Fertigungsstatte, zu
verwendeten Bestandteilen und Angaben
zum Aufbau sowie zur Herstellung).

Anforderung

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

VII.5 Service und Garantieanforderungen an de

n Leistungserbringer

Typ

Text

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

Die Versicherte oder der Versicherte ist

Uber Kontrollintervalle im Sinne der MDR
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und die Pflichten zu Nachkontrollen im
Rahmen des PMS zu informieren.

VII.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

| Typ Text

Produktart: 38.07.02.0 Eigenkraft, Handgelenkexartikulationsschaft
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

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

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

Zur Steuerung der Prothese werden in-das-Sechaftsystem-Vorrichtungen zur Verlegung der
Kabelziige integriert.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist
besonders aufaufbesenders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und
Narbenverhaltnisse einzugehen und diese sind entsprechend zu betten. Zusatzlich werden
die MalRe des Stumpfes genommen und dokumentiert.

Die Anfertigung des AulRenschaftes erfolgt in der Regel aus Faserverbundwerkstoffen mit

- {GieBharzlaminate oderPrePregk

Der Innenschaft ist weich, elastisch oder flexibel-ederteilflexibel und bildet eine Einheit mit
dem Aullenschaft. Es kommen i.d.R. thermoplastische Materialien oder Liner (Silikon, PU)
zum Einsatz.

Zur Individualisierung der SehaftartProthese stehen folgende Leistungspositionen zur
Verfligung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit
zum Einsatz gebracht werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.07.98.0),

- Silikon-Kontaktschaft (38.07.98.1),
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- Weichwandinnenschaft (38.07.98.2),

- Liner (38.07.98.3),

- Diagnose-/ Testschaft (38.07.98.4),

- Verstellbares Schaftsystem (38.07.98.5),
- Haltebandage (38.07.98.6),

- Steuerungsbandage (38.07.98.7),

- Sonstige Zuséatze (38.07.98.9).

Indikation
Bei Fehlen oder Amputation der kompletten Hand insbesondere

1) zur funktionellen Verbesserung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der
Eigenkraft-Handgelenkexartikulationsprothese eine wesentliche Greif- und Haltefunktion
durchfihren kann, die ohne Prothese oder mit einer Habitusprothese nicht gleichwertig
durchfihrbar ist (die Versorgung muss wesentliche alltagsrelevante Gebrauchsvorteile
erzielen):

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

- zur Ermoglichung des bimanuellen Greifens,

- als Gegenhalt fir die andere Hand

und

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

und
3) zur Balancierung des Kérpergewichtes

und/oder
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4) zur Wiederherstellung der Korperform/des duReren Erscheinungsbildes, um so eine
Entstellung auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen.

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

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

Produktuntergruppe: 38.07.03 Fremdkraft Handgelenkexartikulationsprothesen
Nachweisschema
Nachweisdokumente

Kategorie Pflicht

erganzende Unterlagen

Gebrauchsanweisung X

|. Funktionstauglichkeit

Typ Text

Text Nachzuweisen ist:

Text Die Funktionstauglichkeit des
gebrauchsfertigen Produktes

Anforderung Die Herstellung der Prothese erfolgt unter

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

. Sicherheit
Typ Text
Text Nachzuweisen ist:
Text Die Sicherheit des gebrauchsfertigen
Produktes
Anforderung Die Die Herstellung der Prothese erfolgt

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

Typ Text
1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen
Typ Text
Text Nachzuweisen ist:
Anforderung Die Prothese muss in erster Linie dem
Funktionsausgleich dienen.
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Text

Die Anfertigung erfolgt auf Basis einer
dreidimensionalen Formermittlung und
eines dreidimensionalen Modells:

Anforderung

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

Anforderung

Das Schaftsystem muss form- und
kraftschliissig sein, um die auftretenden
Krafte zweckmaRig zu libertragen.

Anforderung

Vorhandene Gelenke und anatomische
Strukturen sollen in ihrer Bewegung nicht
behindert werden.

Anforderung

Das Schaftsystem endet in der Regel vor
dem Ellenbogen.

Anforderung

Es sind geeignete Systeme zur
Stumpfbettung zu verwenden.

Anforderung

Es sind geeignete Befestigungssysteme zur
Schaftfixierung zu verwenden.

Anforderung

Es sind geeignete Prothesenpassteile zu
verwenden.

Anforderung

Eine Uberlange der Prothese sollte
verhindert werden.

Anforderung

Die Form, Bewegung und GroRe der
Prothesenelemente orientieren sich an der
nochvorhandenenHand
Korperseite und erzeugen, soweit moglich,
ein unauffalliges Erscheinungsbild.

Anforderung

Die Ansteuerung der Passteile muss sollte
unabhangig von anderen Bewegungen
moglich sein.

Anforderung

Es konnen jedoch auch Schaltersysteme
zum Einsatz kommen.

Anforderung

In den Schaft sind die Elektroden, Sensoren
oder andere geeignete Steuerungselemente
fur die Fremdkraftkomponenten zu
integrieren.

Anforderung

Die Prothese besitzt eine

ﬁteae%ei-ﬂhe{ttSteueru ngseinheiten}[mz/Bon]

und einen Akku, die eine elektronische
Steuerung ermoglichen.

Anforderung

Die Bewegungsausfiihrung der Prothese
erfolgt aktuatorisch.

Anforderung

Das selbststandige An- und Ausziehen sollte
moglich sein (bei Kindern und bilateral
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betroffenen Patienten ist dies jedoch haufig
nicht vollstandig umsetzbar).

Anforderung Der Prothesenschaft sollte mit
haushaltstblichen Mitteln zu reinigen sein.
Dabei sind die Herstellerangaben und die
vom Versicherten

angegebenendiagnestizierten Allergien zu
beriicksichtigen.

[1l.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

| Typ ‘ Text ‘
[11.3 Qualitdatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
[Typ | Text |
IV. Medizinischer Nutzen
| Typ \ Text \
V. Anforderungen an die Produktinformationen

Typ Text

Text Nachzuweisen ist:

Text Die ordnungsgemaRe und sichere

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

Anforderung Anwendungshinweise

Anforderung Zweckbestimmung des
Produktes/Indikation

Anforderung Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

Anforderung Bestehende Anwendungsrisiken und
Kontraindikationen

Anforderung Reinigungshinweise

Anforderung Angabe des verwendeten Materials

Anforderung Wartungshinweise

Anforderung Es ist eine allgemeinverstandliche

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

Kennzeichnung des Produktes
entsprechend den
medizinprodukterechtlichen Vorschriften.

VI. Sonstige Anforderungen

Typ

‘ Text

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

Leistungen

Typ

Text

Text

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

Text

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

Text

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

VII.1 Beratung

Typ

Text

Anforderung

Die Beratung in den Raumen des
Leistungserbringers nach § 127 SGB V
erfolgt durch fachlich qualifiziertes Personal
und hat in einem akustisch und optisch
abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.
Dem-Wunsch-nach-einer

hlect ficchon.B .
Fochreasrr-treaor-

Anforderung

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

Anforderung

Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den
Profilerhebungsbogen der Produktgruppe
38 ,Armprothesen” zu verwenden.

Anforderung

Der Versicherte oder die Versicherte wird
Uber die Versorgungsmaoglichkeiten, z. B.
mit dem Ziel der Erlangung von Fahigkeiten
im Bereich des Haltens, Fiihrens und
Bewegens von Gegenstanden und des
Einsatzes technischer Hilfen (z.B. Ess- und
Schreibhilfen / Greifhilfen-Adapter etc.)
beraten; beraten. Hinzu kommen je nach
Versorgungsfall und Ziel Aspekte der
Wiederherstellung des duReren
Erscheinungsbildes.

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

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 fir den
Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert
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dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder
welche Merkmale das abgegebene
Hilfsmittel gegenliber einem geeigneten
mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.

Anforderung

Die vom Versicherten angegebenen

diagnestizierten-Allergien sind bei der

Produktauswahl zu beriicksichtigen.

VII.2 Auswahl des Produktes

Typ

Text

Anforderung

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

VII.3 Einweisung des Versicherten

Typ

Text

Anforderung

Anprobe und Einstellung der Prothese
erfolgt durch fachlich qualifiziertes
Personal.

VII.4 Lieferung des Produktes

Typ

Text

Anforderung

Es erfolgt eine sachgerechte, personliche
Einweisung der Versicherten oder des
Versicherten in den bestimmungsgemalen
Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf
die vom Hersteller/Leistungserbringer
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 die
Lage versetzt wird, das Hilfsmittel im
alltaglichen Gebrauch sicher zu bedienen
und zu nutzen.

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

Das Hilfsmittel ist in einem
gebrauchsfertigen/kompletten Zustand
abzugeben.

Anforderung

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

Anforderung

Dokumentation entsprechend den
medizinprodukterechtlichen Vorschriften (z.
B. Informationen zur Fertigungsstatte, zu
verwendeten Bestandteilen und Angaben
zum Aufbau sowie zur Herstellung).

Anforderung

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

VII.5 Service und Garantieanforderungen an de

n Leistungserbringer

Typ

Text

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

Die Versicherte oder der Versicherte ist

Uber Kontrollintervalle im Sinne der MDR
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und die Pflichten zu Nachkontrollen im
Rahmen des PMS zu informieren.

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

Produktart: 38.07.03.0 Fremdkraft, Handgelenkexartikulationsschaft
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

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

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

Die Elektroden, Sensoren oder Steuerungselemente zur Signalerfassung sind in dem
Schaftsystem so integriert, dass sie eine optimale Signalerfassung und Weiterleitung
gewabhrleisten.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist
besonders aufaufbesenders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und
Narbenverhaltnisse einzugehen und diese sind entsprechend zu betten. Zusatzlich werden
Abstands- und Umfangsmalie des Stumpfes genommen sowie die Position der Elektroden
festgelegt und dokumentiert.

Die Anfertigung des AuBenschaftes erfolgt in der Regel aus Faserverbundwerkstoffen mit

- {GieBharzlaminate-oderPrePregk

Der Innenschaft ist weich, elastisch oder flexibel-ederteilflexibel und bildet eine Einheit mit
dem AulRenschaft. Es kommen i.d.R. thermoplastische Materialien oder Liner (Silikon, PU)
zum Einsatz.

Zur Individualisierung der SehaftartProthese stehen folgende Leistungspositionen zur
Verfligung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit
zum Einsatz gebracht werden kdnnen:
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- Flexibler Innenschaft (38.07.98.0),

- Silikon-Kontaktschaft (38.07.98.1),

- Weichwandinnenschaft (38.07.98.2),

- Liner (38.07.98.3),

- Diagnose-/ Testschaft (38.07.98.4),

- Verstellbares Schaftsystem (38.07.98.5),

- Haltebandage (38.07.98.6),

- Steuerungsbandage (38.07.98.7),

- Dienstleistungsbestandteile (DLB) multiartikulierende Hand (38.07.98.8),

- Sonstige Zusatze (38.07.98.9).

Indikation
Bei Fehlen oder Amputation der kompletten Hand insbesondere

1) zur funktionellen Wiederherstellung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der
Fremdkraft-Handgelenkexartikulationsprothese wesentliche Greif- und Haltefunktionen
durchfiihren kann, die ohne Prothese bzw. mit Habitus- oder Eigenkraftprothese nicht
gleichwertig durchfihrbar sind (die Versorgung muss wesentliche alltagsrelevante
Gebrauchsvorteile erzielen):

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

- zur Wiederherstellung der aktiven Opposition,
- zur Ermoglichung des bimanuellen Greifens,

- als Gegenhalt fiir die andere Hand,

und

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

3) zur Balancierung des Kérpergewichtes

und/oder

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

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

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

Produktuntergruppe: 38.07.98 Leistungspositionen Handgelenkexartikulationsprothesen

Nachweisschema
Nachweisdokumente

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

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

[Il. Besondere Qualitatsanforderungen

Typ

‘ Text
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1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Typ

Text

Text

Nachzuweisen ist:

Text

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

Text

Zusatzliche Anforderungen an 38.07.98.0
Flexibler Innenschaft:

Text

Nachzuweisen ist:

Anforderung

Nur in Verbindung mit einem Rahmenschaft
oder einem geschlossenen Schaft.

Anforderung

Dynamische Anpassung des Materials in
Bereichen ohne Kontakt mit dem
Aullenschaft an die Formverdanderungen
der Muskulatur bei der Kontraktion.

Anforderung

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

Anforderung

Anfertigung auf Basis dreidimensionaler
Formermittlung und eines
dreidimensionalen Modells.

Anforderung

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

Anforderung

Formstabile flexible Schaftrandgestaltung

Anforderung

Sichere Verbindung mit dem AuflSenschaft

Text

Zusatzliche Anforderungen an 38.07.98.1
Silikon-Kontaktschaft:

Text

Nachzuweisen ist:

Anforderung

Nur in Verbindung mit Rahmenschaft oder
geschlossenen Schéften.

Anforderung

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

Anforderung

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

Anfertigung auf Basis dreidimensionaler
Formermittlung und dreidimensionalen
Modells.

Anforderung

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

Anforderung

Ggf. Verwendung unterschiedlicher
Materialhdrten und Materialstarken zur
individuellen Anpassung an die jeweiligen
Stumpfverhaltnisse.

Anforderung

Formstabile elastische Schaftrandgestaltung

Anforderung

Sichere Verbindung mit dem Aulienschaft

Text

Zusatzliche Anforderungen an 38.07.98.2
Weichwandinnenschaft:

Text

Nachzuweisen ist:

Anforderung

Nur in Verbindung mit geschlossenen
Schaften.

Anforderung

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

Anforderung

Anfertigung auf Basis dreidimensionaler
Formermittlung und eines
dreidimensionalen Modells.

Anforderung

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

Anforderung

Formschlissige Verbindung mit dem
Aulienschaft

Text

Zusatzliche Anforderungen an 38.07.98.3
Liner:

Text

Nachzuweisen ist:

Anforderung

!SO”tG![NZ/BOZl] im Ausnahmefall ein
konfektionierter Liner zum Einsatz
kommen, ist Bdie GroRe-muss passgenau zu

ermitte|n . Hwerden{konfektionierterLiner)-

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

Ggf. Verwendung unterschiedlicher
Materialhdrten und Materialstarken zur
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individuellen Anpassung an die jeweiligen
Stumpfverhaltnisse.

5 ccho o olasti

W@H{NZ/BOZZ]—M—B@F@M@W—M&@
i+ dam AuR haf "

e - Muskul beid

Kentraktion:

Text

Die Befestigung des Liners kann durch
verschiedene Arretierungssysteme erfolgen
durch:

Anforderung

TextileMerschlusssysteme

Uberldngen von Arretierungen sind bei
Exartikulations- und Langstiumpfen zu
vermeiden.

Anforderung

Unterdruck

Anforderung

Bei der Wahl der Befestigung muss auf die
motorischen Fahigkeiten der Versicherten
Ricksicht genommen werden.

Text

Zusatzliche Anforderungen an 38.07.98.4
Diagnose-/ Testschaft:

Text

Nachzuweisen ist:

Anforderung

Verwendung nur zu Anprobezwecken und
zur Abstimmung von Aufbaukriterien.

Anforderung

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

Anforderung

Sichtkontrolle durch
transparentes/transluzentes Material beim
Diagnoseschaft.

Anforderung

Die Bauart richtet sich nach den bendtigten
Funktionseigenschaften in Abhdngigkeit von
den individuellen klinischen Befunden.

Anforderung

Anfertigung auf Basis dreidimensionaler
Formermittlung und eines
dreidimensionalen Modells.

Anforderung

Diagnoseschaft tiefgezogen aus geeignetem
Plattenmaterial.

Anforderung

Ggf. Verstarkung fiir erweiterte Testphase
aulerhalb der Werkstatt.

Text

Zusatzliche Anforderungen an 38.07.98.5
Verstellbares Schaftsystem:

Text

Nachzuweisen ist:
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Anforderung

Das Schaftsystem kann an die individuelle
Stumpfsituation durch die Versicherte oder
den Versicherten angepasst werden und auf
diese Art und Weise kdnnen
Volumenschwankungen oder verschiedene
Anforderungen an die Prothese
aufgefangen werden.

Anforderung

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

Anforderung

Die Bauart richtet sich nach den bendtigten
Funktionseigenschaften in Abhdngigkeit von
den individuellen klinischen Befunden.

Anforderung

Die Verstellung des Schaftsystems erfolgt
durch die Integration von verschiedenen
Verstellmechanismen.

Anforderung

Anfertigung auf Basis dreidimensionaler
Formermittlung und eines
dreidimensionalen Modells.

Anforderung

Formstabile flexible Schaftrandgestaltung

Text

Zusatzliche Anforderungen an 38.07.98.6
Haltebandagen:

Text

Nachzuweisen ist:

Anforderung

Die Bauart richtet sich nach den bendtigten
Funktionseigenschaften in Abhdngigkeit von
den individuellen klinischen Befunden.

Anforderung

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

Anforderung

Durch die Bandage darf es zu keinen
Einschnlirungen oder Hautirritationen
kommen.

Anforderung

Das selbststandige An- und Ausziehen sollte
moglich sein (bei Kindern und bilateral
betroffenen Patienten ist dies jedoch haufig
nicht vollstédndig umsetzbar).

Anforderung

Die Haltebandage sollte mit
haushaltsiiblichen Mitteln zu reinigen sein.
Dabei sind die Herstellerangaben und die
vom Versicherten

angegebenendiagneostizierten Allergien zu
berlcksichtigen.
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Text Zusatzliche Anforderungen an 38.07.98.7
Steuerungsbandagen:

Text Nachzuweisen ist:

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

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

Anforderung Durch die Steuerungsbandage darf es zu
keinen Einschnilirungen oder
Hautirritationen kommen.

Anforderung Das selbststandige An- und Ausziehen sollte
moglich sein (bei Kindern und bilateral
betroffenen Patienten ist dies jedoch haufig
nicht vollstandig umsetzbar).

Anforderung Die Steuerungsbandage sollte mit
haushaltstiblichen Mitteln zu reinigen sein.
Dabei sind die Herstellerangaben und die
vom Versicherten
angegebenendiagnestizierten Allergien zu
beriicksichtigen.

Text Zusatzliche Anforderungen an 38.07.98.8
Dienstleistungsbestandteile (DLB)
multiartikulierende Hand:

Text Nachzuweisen ist:

Anforderung Einweisung und Training in den Gebrauch
der multiartikulierenden Hand.

Text Zusatzliche Anforderungen an 38.07.98.9
Sonstige Zusatze:

Text Nachzuweisen ist:

Anforderung Die Zusatze missen die funktionellen
Eigenschaften des verwendeten
Schaftsystems unterstitzen.

Anforderung Die Verwendung der Zuséatze erfolgt gemaR

den Herstellerangaben.

[1l.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

| Typ

‘ Text

[1l.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

| Typ

‘ Text
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V. Medizinischer Nutzen

Typ Text
V. Anforderungen an die Produktinformationen

Typ Text

Text Nachzuweisen ist:

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

Anforderung Anwendungshinweise

Anforderung Zweckbestimmung des
Produktes/Indikation

Anforderung Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

Anforderung Bestehende Anwendungsrisiken und
Kontraindikationen

Anforderung Reinigungshinweise

Anforderung Angabe des verwendeten Materials

Anforderung Wartungshinweise

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

Anforderung Kennzeichnung des Produktes
entsprechend den
medizinprodukterechtlichen Vorschriften.

VI. Sonstige Anforderungen

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

Typ Text

Text Die folgenden Anforderungen richten sich

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

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

Text

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

VII.1 Beratung

Typ

Text

Anforderung

Die Beratung in den Rdumen des
Leistungserbringers nach § 127 SGB V
erfolgt durch fachlich qualifiziertes Personal
und hat in einem akustisch und optisch
abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.
Dem-Munsch-nach-einer

hlecl e chan B :
Pechrungzu-tragen:

Anforderung

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

Anforderung

Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den
Profilerhebungsbogen der Produktgruppe
38 ,Armprothesen” zu verwenden.

Anforderung

Der Versicherte oder die Versicherte wird
Uber die Versorgungsmaoglichkeiten, z. B.
mit dem Ziel der Erlangung von Fahigkeiten
im Bereich des Haltens, Fiihrens und
Bewegens von Gegenstdanden und des
Einsatzes technischer Hilfen (z.B. Ess- und
Schreibhilfen / Greifhilfen-Adapter etc.)
beraten; beraten. Hinzu kommen je nach
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Versorgungsfall und Ziel Aspekte der
Wiederherstellung des duReren
Erscheinungsbildes.

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

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
dariber hinaus, welchen Mehrnutzen oder
welche Merkmale das abgegebene
Hilfsmittel gegenliber einem geeigneten
mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.

Anforderung

Die vom Versicherten

angegebenendiagnestizierten Allergien sind
bei der Produktauswahl zu berticksichtigen.

VII.2 Auswahl des Produktes

Typ

Text

Anforderung

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

VII.3 Einweisung des Versicherten

Typ

Text

Anforderung

Anprobe und Einstellung der Prothese
erfolgt durch fachlich qualifiziertes
Personal.

VII.4 Lieferung des Produktes

Typ

Text

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

Das Hilfsmittel ist in einem
gebrauchsfertigen/kompletten Zustand
abzugeben.

Anforderung

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




Dokumente zur Fortschreibung der Produktgruppe 38 "Armprothesen" vom 05.10.2023

Seite 86 von 653

Anforderung

Dokumentation entsprechend den
medizinprodukterechtlichen Vorschriften (z.
B. Informationen zur Fertigungsstatte, zu
verwendeten Bestandteilen und Angaben
zum Aufbau sowie zur Herstellung).

Anforderung

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

VII.5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

Typ

Text

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

Die Versicherte oder der Versicherte ist
Uber Kontrollintervalle im Sinne der MDR
und die Pflichten zu Nachkontrollen im
Rahmen des PMS zu informieren.

VII.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

Typ

‘ Text

Produktart: 38.07.98.0 Flexibler Innenschaft
Konstruktionsmerkmalschema
Beschreibung

Der flexible Innenschaft flir Rahmenschafte oder geschlossene Schafte erhoéht die Stumpf-
Schaft-Haftung (Adhasion) sowie den Tragekomfort durch Nachgeben des Materials bei
Muskelkontraktion und ermoglicht in Verbindung mit einer flexiblen Schaftrandgestaltung
zusatzlichen Bewegungsspielraum fiir die Versicherte oder den Versicherten.
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Des Weiteren wird aufgrund der Flexibilitdt des Innenschaftmaterials der Einstieg in den
Prothesenschaft durch Nachgeben des Materials beim Uberwinden von
Stumpfhinterschneidungen erleichtert.

Die Anpassung an Stumpfverdanderungen ist durch thermische Nachformung (in gewissem
Rahmen) ebenfalls moglich.

Der Innenschaft wird aus thermoplastischem, flexiblem Kunststoff gefertigt.

Je nach Starke und Flexibilitdat des Materials ist der Innenschaft mehr oder weniger
selbsttragend.

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

- Eigenkraft, Handgelenkexartikulationsschaft (38.07.02.0)

- Fremdkraft, Handgelenkexartikulationsschaft (38.07.03.0)

Indikation

Bei Fehlen oder Amputation der kompletten Hand und prothetischer Versorgung bei
vollkontaktfahigen- und belastbaren Stiimpfen

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

- Geriatrikern,
- GefalRpatientinnen und GefalRpatienten,
- Stiimpfen mit starken Formdifferenzen

2) zur Erhaltung und Ausnutzung der Muskelaktivitaten.

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



Dokumente zur Fortschreibung der Produktgruppe 38 "Armprothesen" vom 05.10.2023
Seite 88 von 653

Produktart: 38.07.98.1 Silikon-Kontaktschaft
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Der Silikon-Kontaktschaft, in der Regel fiir ein geschlossenes Schaftsystem, erhoht die
Stumpf-Schaft-Haftung (Adhasion) sowie den Tragekomfort durch Nachgeben des Materials
bei Muskelkontraktionen und ermdoglicht in Verbindung mit einer elastischen
Schaftrandgestaltung zusatzlichen Bewegungsspielraum fiir die Versicherte oder den
Versicherten.

Rahmenschaftgestaltungen in einem Silikon-Carbon Verbund sind méglich und erlauben
reduzierte Schafttechniken mit semirigiden Konstruktionen und elastischen Anteilen.

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

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

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Habitus, Handgelenkexartikulationsschaft (38.07.01.0)

- Eigenkraft, Handgelenkexartikulationsschaft (38.07.02.0)
- Fremdkraft, Handgelenkexartikulationsschaft (38.07.03.0)
Indikation

Bei Fehlen oder Amputation der kompletten Hand und prothetischer Versorgung bei
vollkontaktfahigen und belastbaren Stimpfen

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

- muskelkraftigen Amputierten,
- Stimpfen mit deutlicher Formanderung bei Muskelkontraktionen,

- Stiimpfen mit starken Formdifferenzen,
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- konischen Stiimpfen mit Haftungsproblemen,

- stark schwitzenden Versicherten.

2) zur individuellen Bettung bei

- Stimpfen nach Hauttransplantationen oder mit Problemnarben,

- markanten knochernen Stumpfformen, die partiell entlastet und individuell gebettet
werden mussen,

- Dysmelie mit Fingerrudimenten,

- Geriatrikern,

- Gefalpatientinnen und Gefallpatienten.
3) zur Reduktion allergischer Reaktionen bei

- empfindlichen Hautverhaltnissen.

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

Produktart: 38.07.98.2 Weichwandinnenschaft
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Der Weichwandinnenschaft (Softsocket), in der Regel fiir ein geschlossenes Schaftsysteme
(Klappen kénnen jedoch vorhanden sein), wird aus thermoplastischem, hautfreundlichem
Kunststoffmaterial gefertigt. Je nach Starke und Flexibilitdt des Materials ist der
Weichwandinnenschaft mehr oder weniger selbsttragend. Er dient der Polsterung und als
Volumenausgleich bei Stimpfen mit Hinterschneidungen.

Die Anpassung an Stumpfveranderungen ist durch thermische Nachformung (in gewissem
Rahmen), Bekleben und Beschleifen moéglich. Der Weichwandinnentrichter wird in der Regel
separat vom AuBenschaft angezogen.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Habitus, Handgelenkexartikulationsschaft (38.07.01.0),

- Eigenkraft, Handgelenkexartikulationsschaft (38.07.02.0),
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- Fremdkraft, Handgelenkexartikulationsschaft (38.07.03.0).

Indikation
Bei Fehlen oder Amputation der kompletten Hand und prothetischer Versorgung

1) zum Ausgleich von Hinterschneidungen

2) zur Polsterung.

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

Produktart: 38.07.98.3 Liner
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Bei der Linerversorgung mit kenfektioniertem eder individuellem Liner (in seltenen
Ausnahmen mit einem konfektionierten Liner) und Arretierungssystem, in der Regel fir ein
geschlossenes Schaftsystem, handelt es sich um einen geschlossenen, leicht
komprimierenden, sehr hautfreundlichen Mantel (i.d.R. aus Silikon) zwischen Stumpf und
Prothesenschaft, der separat vom AuRenschaft angezogen wird.- Offnungen fiir einen
Elektrodendurchtritt oder leitfdhige Areale kbnnen vorgesehen werden, um eine
Durchkontaktierung von EMG Signalen zu erlauben.

Der Liner wird mit einem Befestigungssystem versehen. Durch die Vorkompression der
Weichteile, die hohe Haftreibung auf der Haut, das Vakuum zwischen Liner und
Stumpfenden und die Befestigung des Liners mit der Prothese ergibt sich ein sicheres
Prothesenfixierungssystem.

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

- Eigenkraft, Handgelenkexartikulationsschaft (38.07.02.0),

- Fremdkraft, Handgelenkexartikulationsschaft (38.07.03.0).

Indikation

Bei Fehlen oder Amputation der kompletten Hand und prothetischer Versorgung als Zusatz
zum Schaftsystem
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1) zur Haftvermittlung zwischen Stumpf und Prothese, wenn mit anderen Bauformen oder
Bauarten keine ausreichende Haftvermittlung erreicht werden kann

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

\Deﬂ[Nz/Boza] konfektionierte Liner zeigt sich in der Regel nicht passgerecht.
Hinterschneidungen und das hohe Mal} an individueller Form sind hier ausschlaggebend fiir
die Entscheidung zwischen Konfektions- und Individualliner. Daher ist eine individuelle
Optimierung in der Regel indiziert, welche mittels Konfektionsliner im Bereich der oberen
Extremitdat meistens nicht zu erreichen ist.Die-tiner-Malfertigungist- dann-angezeigb-wenn

7
......... D1l No ain onta 1onie o mna nich

veclamalsigundies : 3 g 28

e = TBRA. O CHL>, ~ o =
~Sie erfolgt auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung.

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

Produktart: 38.07.98.4 Diagnoseschaft / Testschaft

Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Der Diagnose- und/oder Testschaft dient der Positionierung der Prothesenpassteile und der
Uberpriifung der Passform, auch unter dynamischen und alltidglichen Belastungen. Mithilfe
des Diagnose- und/oder Testschaftes und der darausresultierendendarauf aufbauenden
Testversorgung soll die Eignung der geplanten prothetischen Versorgung lberprift werden.
Der Diagnoseschaft sollte aus dem fir die definitive Prothese vorgesehenen Materialeinem
transparenten/transluzentenKunststoff auf Grundlage eines Positivs gefertigt werden und
technisch moglichst nah an das geplante Endprodukt heranreichen.

Wenn nach Erstanprobe keine wesentlichen Modifikationen notwendig sind, kann der
Diagnoseschaft auch als Testschaft der weiteren Testversorgung genutzt werden.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:
- Habitus, Handgelenkexartikulationsschaft (38.07.01.0),
- Eigenkraft, Handgelenkexartikulationsschaft (38.07.02.0),

- Fremdkraft, Handgelenkexartikulationsschaft (38.07.03.0).
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Indikation
Bei Fehlen oder Amputation der kompletten Hand und geplanter prothetischer Versorgung
vor der Definitivversorgung:

1) zur Passformoptimierung bei komplizierten oder erheblichen Stumpfveranderungen,

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

Produktart: 38.07.98.5 Verstellbares Schaftsystem
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

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

Die Anpassung kann beispielsweise durch Luftkammersysteme, Klett- und
Einhandschnellverschlusssysteme oder andere technische Losungen (z.B. Boa Verschluss,
Klappenverriegelung, etc.) erfolgen.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:
- Habitus, Handgelenkexartikulationsschaft (38.07.01.0),
- Eigenkraft, Handgelenkexartikulationsschaft (38.07.02.0),

- Fremdkraft, Handgelenkexartikulationsschaft (38.07.03.0).

Indikation

Bei Fehlen oder Amputation der kompletten Hand und prothetischer Versorgung zur
Verbesserung der Prothesenfunktionalitadt, insbesondere der Prothesenhaftung, in der Regel
bei

1) ausgepragten therapieresistenten Volumenschwankungen des Stumpfes,
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2) starken Hinterschneidungen des Stumpfes und Problemen beim An- und Ablegen der
Prothese mit geschlossenem Schaft.

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

Produktart: 38.07.98.6 Haltebandage
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung
Die Haltebandage dient der Unterstitzung der Haftvermittlung zwischen Stumpf und
Prothesenschaft.

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

Zusammenhang mit der Bandage stehen.

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

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:
- Habitus, Handgelenkexartikulationsschaft (38.07.01.0),
- Eigenkraft, Handgelenkexartikulationsschaft (38.07.02.0),

- Fremdkraft, Handgelenkexartikulationsschaft (38.07.03.0).

Indikation

Bei Fehlen oder Amputation der kompletten Hand und prothetischer Versorgung als
zusatzliches Sicherungssystem fiir Handgelenkexartikulations-Prothesen, wenn libliche
Schaftbefestigungen keine ausreichende Prothesenfixierung/Prothesenfiihrung erméglichen.

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

Produktart: 38.07.98.7 Steuerungsbandage
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung
Eine Steuerungsbandage kann bei Eigenkraftprothesen, Hybridprothesen und
Fremdkraftprothesen zum Einsatz kommen. Sie dient der Steuerung der Prothese und muss
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einwandfrei funktionieren, unabhangig von der Kleidung, die die Versicherte oder der
Versicherte tragt. Die Kraftlibertragung muss méghehstspielfreidosierbar erfolgen und die
Funktionstlichtigkeit muss auch unter Last sichergestellt sein.

Bei einer Fremdkraftprothese muss die Bandage eine sichere Bedienung der
Steuerungselementes-Sehalters gewahrleisten. Neben der Integration der Bandage in das
Prothesensystem beinhaltet diese Position auch die Einweisung in den Gebrauch der
Bandage und alle Arbeiten, die im Zusammenhang mit der Steuerungsbandage stehen.

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

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:
- Eigenkraft, Handgelenkexartikulationsschaft (38.07.02.0),

- Fremdkraft, Handgelenkexartikulationsschaft (38.07.03.0).

Indikation

Bei Fehlen oder Amputation der kompletten Hand und prothetischer Versorgung zur
Steuerung fur Handgelenkexartikulations-Prothesen, wenn alternative Steuerungssysteme
nicht anwendbar oder nicht ausreichend sind.

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

Produktart: 38.07.98.8 Dienstleistungsbestandteile (DLB) multiartikulierende Hand
Konstruktionsmerkmalschema
Beschreibung

Die multiartikulierende Hand einer Fremdkraftprothese ermoglicht es der Versicherten oder
dem Versicherten, verschiedene Griffmuster liber die Steuerungssignale auszufiihren.

Die zusatzlich zu erbringenden Dienstleistungen sind:

- Training der beanspruchten Muskulatur, als Vorbereitung auf die zusatzliche Belastung, die
durch die multiartikulierende Hand auftritt,

- Einweisung und Training der Steuerung der multiartikulierenden Hand,
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- Erprobung der beantragten myoelektrischen Prothesenkomponenten zur Uberpriifung, ob
die Versicherte oder der Versicherte in der Lage ist, die Prothese -— und die sich daraus
ergebenden alltagrelevanten Gebrauchsvorteile -— zweckentsprechend nutzen zu kénnen,

- Foto- und Videodokumentation der Erprobungsphase.

Zur Prifung der Erforderlichkeit eignet sich eine Erprobung der Armprothese im
Wohnumfeld der Versicherten oder des Versicherten. Die medizinisch erforderliche
Erprobungsdauer variiert von Einzelfall zu Einzelfall und ist abhangig vom zugrunde
liegenden Krankheitsbild, von Begleiterkrankungen, von der Vorversorgung und
bestehenden Kontextfaktoren.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Fremdkraft, Handgelenkexartikulationsschaft (38.07.03.0).

Indikation

Bei Fehlen oder Amputation der kompletten Hand und prothetischer Versorgung zur
funktionellen Wiederherstellung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der
multiartikulierenden Hand wesentliche Greif- und Haltefunktionen durchfiihren kann, die
ohne Prothese, bzw. mit alternativen Prothesen, nicht gleichwertig durchfiuhrbar sind (die
Versorgung muss wesentliche alltagsrelevante Gebrauchsvorteile erzielen):

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

- zur Wiederherstellung der aktiven Opposition,
- zur Ermoglichung des bimanuellen Greifens,
- als Gegenhalt fir die andere Hand.

Grundsatzlich nicht geeignet fir schwere korperliche Tatigkeiten (u.a. aufgrund
verminderter Griffkraft und geringerer mechanischer Belastbarkeit).

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A
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Produktart: 38.07.98.9 Sonstige Zusdtze
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Diese Produktart erfasst sonstige Zusatze, die in keiner anderen Leistungsposition
beschrieben sind. Es ist eine detaillierte Beschreibung und Begriindung fiir die
Notwendigkeit sonstiger Zusatze erforderlich:

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

Unter diese Produktart fallen u. a. folgende Zusatze:
- Spezielle Polsterungssysteme zur Stumpfbettung,
- Spezielle Schaftbauweisen.

- Additive Fertigung als besonderes Fertigungsverfahren inkl. notwendiger Prozesse

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

- Eigenkraft, Handgelenkexartikulationsschaft (38.07.02.0),

- Fremdkraft, Handgelenkexartikulationsschaft (38.07.03.0).

Indikation

GemaR storungsspezifischem Befund erforderliche zusatzliche Leistungen zur prothetischen
Versorgung nach Begriindung.

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

Anwendungsort: 08. Ellenbogen

Produktuntergruppe: 38.08.01 Habitus Ellenbogengelenkexartikulationsprothesen
Nachweisschema

Nachweisdokumente

Kategorie Pflicht

Gebrauchsanweisung X

erganzende Unterlagen
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I. Funktionstauglichkeit

Typ Text

Text Nachzuweisen ist:

Text Die Funktionstauglichkeit des
gebrauchsfertigen Produktes

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

. Sicherheit

Typ Text

Text Nachzuweisen ist:

Text Die Sicherheit des gebrauchsfertigen
Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

Typ

Text

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Typ Text

Text Nachzuweisen ist:

Anforderung Habitusprothesen miissen der
Wiederherstellung der Koérperform/des
dulleren Erscheinungsbildes und sollten
auch der funktionellen Verbesserung (z. B.
Gegenhalt, Ermoglichung des Tragens,
Hebens und Haltens von Gegenstdanden)
dienen.

Text Die Anfertigung erfolgt auf Basis
dreidimensionaler Formermittlung und
eines dreidimensionalen Modells:

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

Anforderung Das Schaftsystem muss form- und
kraftschllissig sein, um die auftretenden
Krafte zweckmaRig zu Gbertragen.

Anforderung Vorhandene Gelenke und anatomische
Strukturen sollen in ihrer Bewegung nicht
behindert werden.

Anforderung Das Schaftsystem endet in der Regel vor
dem Schultergelenk.
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Anforderung Es sind geeignete Systeme zur
Stumpfbettung zu verwenden.

Anforderung Es sind geeignete Befestigungssysteme zur
Schaftfixierung zu verwenden.

Anforderung Es sind geeignete Prothesenpassteile zu
verwenden.

Anforderung Eine Uberldnge der Prothese sollte
verhindert werden.

Anforderung Die Form und Ausrichtung der Prothese

orientiert sich an der erhaltenen
Korperseite und erzeugt ein kosmetisch
unauffalliges Erscheinungsbild, dass die
patientenseitigen Bedurfnisse
berlicksichtigt.

Anforderung Das selbststandige An- und Ausziehen sollte
moglich sein (bei Kindern und bilateral
betroffenen Patienten ist dies jedoch haufig
nicht vollstandig umsetzbar).

Anforderung Der Prothesenschaft sollte mit
haushaltstiblichen Mitteln zu reinigen sein.
Dabei sind die Herstellerangaben und die
vom Versicherten

angegebenendiagnestizierten Allergien zu
beriicksichtigen.

[1l.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

[ Typ [ Text

[11.3 Qualitdatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

| Typ | Text

IV. Medizinischer Nutzen

| Typ ‘ Text
V. Anforderungen an die Produktinformationen
Typ Text
Text Nachzuweisen ist:
Text Die ordnungsgemaRe und sichere

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

Anforderung Anwendungshinweise

Anforderung Zweckbestimmung des
Produktes/Indikation

Anforderung Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte
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Anforderung

Bestehende Anwendungsrisiken und
Kontraindikationen

Anforderung

Reinigungshinweise

Anforderung

Angabe des verwendeten Materials

Anforderung

Wartungshinweise

Anforderung

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

Anforderung

Kennzeichnung des Produktes
entsprechend den
medizinprodukterechtlichen Vorschriften.

VI. Sonstige Anforderungen

Typ

‘ Text

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

Leistungen

Typ

Text

Text

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

Text

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

Text

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

Typ

Text

Anforderung

Die Beratung in den Raumen des
Leistungserbringers nach § 127 SGB V
erfolgt durch fachlich qualifiziertes Personal
und hat in einem akustisch und optisch
abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.
Pomtilanselhrach-clner

hlec! ficchon B .
Pechrungzu-tragen:

Anforderung

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

Anforderung

Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den
Profilerhebungsbogen der Produktgruppe
38 ,Armprothesen” zu verwenden.

Anforderung

Der Versicherte oder die Versicherte wird
Uber die Versorgungsmoglichkeiten, z. B.
mit dem Ziel der Erlangung von Fahigkeiten
im Bereich des Haltens, Fiihrens und
Bewegens von Gegenstdanden und des
Einsatzes technischer Hilfen (z.B. Ess- und
Schreibhilfen / Greifhilfen-Adapter etc.)
beraten; beraten. Hinzu kommen je nach
Versorgungsfall und Ziel Aspekte der
Wiederherstellung des duReren
Erscheinungsbildes.

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

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 flr den
Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert
dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder
welche Merkmale das abgegebene
Hilfsmittel gegenliber einem geeigneten
mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.

Anforderung

Die vom Versicherten

angegebenendiagrestizierten Allergien sind
bei der Produktauswahl zu bericksichtigen.

VII.2 Auswahl des Produktes

Typ

Text

Anforderung

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

VII.3 Einweisung des Versicherten

Typ

Text

Anforderung

Anprobe und Einstellung der Prothese
erfolgt durch fachlich qualifiziertes
Personal.

VIl.4 Lieferung des Produktes

Typ

Text

Anforderung

Es erfolgt eine sachgerechte, personliche
Einweisung der Versicherten oder des
Versicherten in den bestimmungsgemalen
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Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf
die vom Hersteller/Leistungserbringer
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 die
Lage versetzt wird, das Hilfsmittel im
alltaglichen Gebrauch sicher zu bedienen
und zu nutzen.

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

Das Hilfsmittel ist in einem
gebrauchsfertigen/kompletten Zustand
abzugeben.

Anforderung

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

Anforderung

Dokumentation entsprechend den
medizinprodukterechtlichen Vorschriften (z.
B. Informationen zur Fertigungsstatte, zu
verwendeten Bestandteilen und Angaben
zum Aufbau sowie zur Herstellung).

Anforderung

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

VII.5 Service und Garantieanforderungen an de

n Leistungserbringer

Typ

Text

Anforderung

Die Erreichbarkeit von fachlich
qualifiziertem Personal zur Nachbetreuung

oder Klarung etwaiger Komplikationen ist
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im Rahmen der Ublichen Geschaftszeiten
sicherzustellen.

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

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

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

Anforderung Die Versicherte oder der Versicherte ist
Uber Kontrollintervalle im Sinne der MDR
und die Pflichten zu Nachkontrollen im
Rahmen des PMS zu informieren.

VII.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

Typ Text

Produktart: 38.08.01.0 Habitus, Ellenbogengelenkexartikulationsschaft
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Der Prothesenschaft nach Ellenbogengelenkexartikulation umschlie3t den gesamten Stumpf
und ist in der Regel auf den Oberarm beschrankt und nicht schultergelenksiibergreifend. Er
ist an die funktionellen und anatomischen Gegebenheiten des Stumpfes angepasst und
berlicksichtigt dabei auch die Anforderungen, die an die Prothese gestellt werden. Die
Stumpfform ist bei diesem Amputationsniveau haufig birnenférmig. Die Beeinflussung der
Beweglichkeit von den noch vorhandenen Gelenken sollte so gering wie moéglich gehalten
werden.

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

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist
besonders aufauf-besenders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und
Narbenverhaltnisse einzugehen und diese sind entsprechend zu versorgen, um Hautschaden
und Druckstellen zu vermeiden. Zusatzlich werden die Mal3e des Stumpfes genommen und
dokumentiert.

Die Anfertigung des AuBenschaftes erfolgt in der Regel aus Faserverbundwerkstoffen mit
- dGieBharzlaminateoderPrePreg)
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Der Innenschaft ist weich, elastisch oder flexibel ederteilflexibelund bildet eine Einheit mit
dem Aulenschaft. Es kommen i.d.R. thermoplastische Materialien oder Liner (Silikon, PU)
zum Einsatz.

Zur Individualisierung der SehaftartProthese stehen folgende Leistungspositionen zur
Verfiigung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit
zum Einsatz gebracht werden kdnnen:

- Flexibler Innenschaft (38.08.98.0)

- Silikon-Kontaktschaft (38.08.98.1)

- Weichwandinnenschaft (38.08.98.2)

- Liner (38.08.98.3)

- Diagnose- / Testschaft (38.08.98.4)

- Prothesenverkleidung (38.08.98.5)

- Verstellbares Schaftsystem (38.08.98.6)

- Haltebandage (38.08.98.7)

- Sonstige Zusatze (38.08.99.0).

Indikation

Bei Exartikulation im Ellenbogengelenk Fehlen-deskempletten-Unterarmes-insbesondere

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

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

- zur Wiederherstellung der passiven Opposition,

- zum bimanuellen Handling,
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- als Gegenhalt fiir die andere Hand,

und

2) zur Balancierung des Kérpergewichtes

und/oder

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

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

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

Produktuntergruppe: 38.08.02 Eigenkraft Ellenbogengelenkexartikulationsprothesen

Nachweisschema
Nachweisdokumente

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

[Il. Besondere Qualitatsanforderungen

Typ

‘ Text
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1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Typ

Text

Text

Nachzuweisen ist:

Anforderung

Die Prothese muss in erster Linie dem
Funktionsausgleich dienen.

Text

Die Anfertigung erfolgt auf Basis
dreidimensionaler Formermittlung und
eines dreidimensionalen Modells:

Anforderung

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

Anforderung

Das Schaftsystem muss form- und
kraftschllssig sein, um die auftretenden
Krafte zweckmaRig zu Gbertragen.

Anforderung

Vorhandene Gelenke und anatomische
Strukturen sollen in ihrer Bewegung nicht
behindert werden.

Anforderung

Das Schaftsystem endet in der Regel vor
dem Schultergelenk.

Anforderung

Es sind geeignete Systeme zur
Stumpfbettung zu verwenden.

Anforderung

Es sind geeignete Befestigungssysteme zur
Schaftfixierung zu verwenden.

Anforderung

Es sind geeignete Prothesenpassteile zu
verwenden.

Anforderung

Eine Uberldnge der Prothese sollte
verhindert werden.

Anforderung

Die Form, Bewegung und GroRe der
Prothesenelemente orientieren sich an der
nochvorhandenenHandcrhalicnen
Korperseite und erzeugen, soweit moglich,
ein unauffalliges Erscheinungsbild.

Anforderung

Das Halten und Bewegen der Prothese
erfolgt durch die Veranderung der
Gelenkstellung proximal liegender Gelenke.

Anforderung

Als Kraftquelle zur Bedienung einer ggf.
auszufuhrendender Steuerungsbandage
werden noch vorhandene
Bewegungsumfiange und -mechanismen des
Korpers genutzt.

Anforderung

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

Anforderung

Das selbststandige An- und Ausziehen sollte
moglich sein (bei Kindern und bilateral
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betroffenen Patienten ist dies jedoch haufig
nicht vollstandig umsetzbar).

[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

| Typ |

Text

[1l.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

| Typ ‘ Text
IV. Medizinischer Nutzen

| Typ | Text
V. Anforderungen an die Produktinformationen

Typ Text

Text Nachzuweisen ist:

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

Anforderung Anwendungshinweise

Anforderung Zweckbestimmung des
Produktes/Indikation

Anforderung Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

Anforderung Bestehende Anwendungsrisiken und
Kontraindikationen

Anforderung Reinigungshinweise

Anforderung Angabe des verwendeten Materials

Anforderung Wartungshinweise

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

Anforderung Kennzeichnung des Produktes
entsprechend den
medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

| Typ

‘ Text

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

Leistungen

| Typ

‘ Text
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Text

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

Text

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

Text

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

VII.1 Beratung

Typ

Text

Anforderung

Die Beratung in den Rdumen des
Leistungserbringers nach § 127 SGB V
erfolgt durch fachlich qualifiziertes Personal
und hat in einem akustisch und optisch
abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.
Bopilanseb-posh-olpor

hlecl ficchon B :
Fochpuagrotrasops

Anforderung

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

Anforderung

Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den
Profilerhebungsbogen der Produktgruppe
38 ,Armprothesen” zu verwenden.

Anforderung

Der Versicherte oder die Versicherte wird
Uber die Versorgungsmaoglichkeiten, z. B.
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mit dem Ziel der Erlangung von Fahigkeiten
im Bereich des Haltens, Fiihrens und
Bewegens von Gegenstanden und des
Einsatzes technischer Hilfen (z.B. Ess- und
Schreibhilfen / Greifhilfen-Adapter etc.)
beraten; beraten. Hinzu kommen je nach
Versorgungsfall und Ziel Aspekte der
Wiederherstellung des duReren
Erscheinungsbildes.

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

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 gegeniliber einem geeigneten
mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.

Anforderung

Der Prothesenschaft sollte mit
haushaltstblichen Mitteln zu reinigen sein.
Dabei sind die Herstellerangaben und die
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vom Versicherten angegebenen

diagnestizierte-Allergien zu bericksichtigen.

Anforderung

Die vom Versicherten

angegebenendiagrestizierten Allergien sind
bei der Produktauswahl zu bericksichtigen.

VII.2 Auswahl des Produktes

Typ

Text

Anforderung

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

VII.3 Einweisung des Versicherten

Typ

Text

Anforderung

Anprobe und Einstellung der Prothese
erfolgt durch fachlich qualifiziertes
Personal.

VII.4 Lieferung des Produktes

Typ

Text

Anforderung

Es erfolgt eine sachgerechte, personliche
Einweisung der Versicherten oder des
Versicherten in den bestimmungsgemalen
Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf
die vom Hersteller/Leistungserbringer
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 die
Lage versetzt wird, das Hilfsmittel im
alltaglichen Gebrauch sicher zu bedienen
und zu nutzen.

Anforderung

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

Anforderung

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

Das Hilfsmittel ist in einem
gebrauchsfertigen/kompletten Zustand
abzugeben.

Anforderung

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

Anforderung

Dokumentation entsprechend den
medizinprodukterechtlichen Vorschriften (z.
B. Informationen zur Fertigungsstatte, zu
verwendeten Bestandteilen und Angaben
zum Aufbau sowie zur Herstellung)

Anforderung

Der Empfang des Hilfsmittels ist von der
Versicherten oder dem Versicherten
schriftlich zu bestatigen.VII.5. Service

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

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

VII.5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

| Typ

‘ Text

VII.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

| Typ

‘ Text
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Produktart: 38.08.02.0 Eigenkraft, Ellenbogenglenkexartikulationsschaft
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Das Prothesenschaft nach Ellenbogengelenkexartikulation umschliel$t den gesamten Stumpf,
ist in der Regel auf den Oberarm beschrankt und nicht schultergelenksiibergreifend. Er ist an
die funktionellen und anatomischen Gegebenheiten des Stumpfes angepasst. Die
Stumpfform ist bei diesem Amputationsniveau haufig birnenférmig. Die Beeinflussung der
Beweglichkeit von den noch vorhandenen Gelenken sollte so gering wie moglich gehalten
werden.

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

Zur Steuerung der Prothese werden in-das-Sehaftsystem-Vorrichtungen zur Verlegung der
Kabelzlige integriert.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist
besonders aufaufbesenders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und
Narbenverhaltnisse einzugehen und sind-diese sind entsprechend zu betten. Zusatzlich

werden die MaRe des Stumpfes genommen und dokumentiert.

Die Anfertigung des AuBenschaftes erfolgt in der Regel aus Faserverbundwerkstoffen mit
L [Celkheslarmiastoeder ReeProa

Der Innenschaft ist weich, elastisch oder flexibel ederteilflexibelund bildet eine Einheit mit

dem Aullenschaft. Es kommen i.d.R. thermoplastische Materialien oder Liner (Silikon, PU)
zum Einsatz.

Zur Individualisierung der SehaftartProthese stehen folgende Leistungspositionen zur
Verfligung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit
zum Einsatz gebracht werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.08.98.0),

- Silikon-Kontaktschaft (38.08.98.1),

- Weichwandinnenschaft (38.08.98.2),

- Liner (38.08.98.3) ,

- Diagnose-/ Testschaft (38.08.98.4),
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- Prothesenverkleidung (38.08.98.5),

- Verstellbares Schaftsystem (38.08.98.6),
- Haltebandage (38.08.98.7),

- Steuerungsbandage (38.08.98.8),

- Sonstige Zuséatze (38.08.99.0).

Indikation

Bei Exartikulation im Ellenbogengelenk Fehlen-deskempletten-Unterarmes-insbesondere

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

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

- zur Ermoglichung des bimanuellen Greifens,

- als Gegenhalt fir die andere Hand

und

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

und
3) zur Balancierung des Kérpergewichtes
und/oder

4) zur Wiederherstellung der Korperform/des duRReren Erscheinungsbildes, um so eine
Entstellung auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen.

Der Stumpf muss prothesenfahig- und somit ausreichend volumenstabil-, mechanisch
belastbar- und die Wundheilung abgeschlossen sein. Zusatzlich muss die Versicherte oder
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der Versicherte Gber eine ausreichende Muskelkraft zur Steuerung der Prothese und eine
ausreichende Beweglichkeit der Gelenke zur addaquaten Prothesennutzung verfiigen.

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

Produktuntergruppe: 38.08.03 Fremdkraft Ellenbogengelenkexartikulationsprothesen
Nachweisschema
Nachweisdokumente

Kategorie Pflicht

Gebrauchsanweisung X

erganzende Unterlagen

|. Funktionstauglichkeit

Typ Text

Text Nachzuweisen ist:

Text Die Funktionstauglichkeit des
gebrauchsfertigen Produktes

Anforderung Die Herstellung der Prothese erfolgt unter

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

. Sicherheit
Typ Text
Text Nachzuweisen ist:
Text Die Sicherheit des gebrauchsfertigen
Produktes
Anforderung Die Herstellung der Prothese erfolgt unter

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

Typ Text
1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen
Typ Text
Text Nachzuweisen ist:
Anforderung Die Prothese muss in erster Linie dem
Funktionsausgleich dienen.
Text Die Anfertigung erfolgt auf Basis

dreidimensionaler Formermittlung und
eines dreidimensionalen Modells:

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

Das Schaftsystem muss form- und
kraftschllssig sein, um die auftretenden
Krafte zweckmaRig zu tGbertragen.

Anforderung

Vorhandene Gelenke und anatomische
Strukturen sollen in ihrer Bewegung nicht
behindert werden.

Anforderung

Das Schaftsystem endet in der Regel vor
dem Schultergelenk.

Anforderung

Es sind geeignete Systeme zur
Stumpfbettung zu verwenden.

Anforderung

Es sind geeignete Befestigungssysteme zur
Schaftfixierung zu verwenden.

Anforderung

Es sind geeignete Prothesenpassteile zu
verwenden.

Anforderung

Eine Uberldnge der Prothese sollte
verhindert werden.

Anforderung

Die Form, Bewegung und GroRe der
Prothesenelemente orientieren sich an der
nochvorhandenenHanderhaltenen
Korperseite und erzeugen, soweit moglich,
ein unauffalliges Erscheinungsbild.

Anforderung

Die Ansteuerung der Passteile musssollte
unabhangig von anderen Bewegungen
moglich sein.

Anforderung

Es konnen jedoch auch Schaltersysteme
zum Einsatz kommen.

Anforderung

In den Schaft sind die Elektroden, Sensoren
oder andere geeignete Steuerungselemente
fur die Fremdkraftkomponenten zu
integrieren.

Anforderung

Die Prothese besitzt eire
SteuereinheitSteuerungseinheiten und
einen Akku, die eine elektronische
Steuerung ermoglichen.

Anforderung

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

Anforderung

Die Bewegungsausfiihrung der Prothese
erfolgt aktuatorisch.

Anforderung

Das selbststandige An- und Ausziehen sollte
moglich sein (bei Kindern und bilateral
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betroffenen Patienten ist dies jedoch haufig
nicht vollstandig umsetzbar).

Anforderung Der Prothesenschaft sollte mit
haushaltstblichen Mitteln zu reinigen sein.
Dabei sind die Herstellerangaben und die
vom Versicherten

angegebenendiagnestizierten Allergien zu
beriicksichtigen.

[1l.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

| Typ ‘ Text ‘
[11.3 Qualitdatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
[Typ | Text |
IV. Medizinischer Nutzen
| Typ \ Text \
V. Anforderungen an die Produktinformationen

Typ Text

Text Nachzuweisen ist:

Text Die ordnungsgemaRe und sichere

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

Anforderung Anwendungshinweise

Anforderung Zweckbestimmung des
Produktes/Indikation

Anforderung Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

Anforderung Bestehende Anwendungsrisiken und
Kontraindikationen

Anforderung Reinigungshinweise

Anforderung Angabe des verwendeten Materials

Anforderung Wartungshinweise

Anforderung Es ist eine allgemeinverstandliche

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

Kennzeichnung des Produktes
entsprechend den
medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

Typ

‘ Text

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

Leistungen

Typ

Text

Text

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

Text

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

Text

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

VII.1 Beratung

Typ

Text

Anforderung

Die Beratung in den Raumen des
Leistungserbringers nach § 127 SGB V
erfolgt durch fachlich qualifiziertes Personal
und hat in einem akustisch und optisch
abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.
Dem-Wunsch-nach-einer

hlect ficchon.B .
Fochreasrr-treaor-

Anforderung

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

Anforderung

Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den
Profilerhebungsbogen der Produktgruppe
38 ,Armprothesen” zu verwenden.

Anforderung

Der Versicherte oder die Versicherte wird
Uber die Versorgungsmaoglichkeiten, z. B.
mit dem Ziel der Erlangung von Fahigkeiten
im Bereich des Haltens, Fiihrens und
Bewegens von Gegenstanden und des
Einsatzes technischer Hilfen (z.B. Ess- und
Schreibhilfen / Greifhilfen-Adapter etc.)
beraten; beraten. Hinzu kommen je nach
Versorgungsfall und Ziel Aspekte der
Wiederherstellung des duReren
Erscheinungsbildes.

Anforderung

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

Anforderung

Die Versicherte oder der Versicherte ist
Uber den Anspruch auf eine
mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren.
Ihr oder ihm wird eine hinreichende
Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln
angeboten.

Anforderung

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

Anforderung

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 fir den
Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert
dariliber hinaus, welchen Mehrnutzen oder
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welche Merkmale das abgegebene
Hilfsmittel gegenliber einem geeigneten
mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.

Anforderung

Der Prothesenschaft sollte mit
haushaltstiblichen Mitteln zu reinigen sein.
Dabei sind die Herstellerangaben und die
vom Versicherten

angegebenendiagnestizierte Allergien zu
beriicksichtigen.

Anforderung

Die vom Versicherten

angegebenendiagnestizierten Allergien sind
bei der Produktauswahl zu bericksichtigen.

VII.2 Auswahl des Produktes

Typ

Text

Anforderung

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

VII.3 Einweisung des Versicherten

Typ

Text

Anforderung

Anprobe und Einstellung der Prothese
erfolgt durch fachlich qualifiziertes
Personal.

VII.4 Lieferung des Produktes

Typ

Text

Anforderung

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

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

Anforderung

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

Anforderung

Das Hilfsmittel ist in einem
gebrauchsfertigen/kompletten Zustand
abzugeben.

Anforderung

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

Anforderung

Dokumentation entsprechend den
medizinprodukterechtlichen Vorschriften (z.
B. Informationen zur Fertigungsstatte, zu
verwendeten Bestandteilen und Angaben
zum Aufbau sowie zur Herstellung)

Anforderung

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

VII.5 Service und Garantieanforderungen an de

n Leistungserbringer

Typ

Text

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

Die Versicherte oder der Versicherte ist
Uber den Versorgungsablauf bei

notwendigen Anderungen,
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Instandsetzungen und Ersatzbeschaffung zu
informieren.

Anforderung Die Versicherte oder der Versicherte ist
Uber Kontrollintervalle im Sinne der MDR
und die Pflichten zu Nachkontrollen im
Rahmen des PMS zu informieren.

VII.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

Typ Text

Produktart: 38.08.03.0 Fremdkraft, Ellenbogengelenkexartikulationsschaft
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Der Prothesenschaft nach Ellenbogengelenkexartikulation umschlieBt den gesamten Stumpf,
ist in der Regel auf den Oberarm beschrankt und nicht schultergelenkstibergreifend. Er ist an
die funktionellen und anatomischen Gegebenheiten des Stumpfes angepasst. Die
Stumpfform ist bei diesem Amputationsniveau haufig birnenformig. Die Beeinflussung der
Beweglichkeit von den noch vorhandenen Gelenken sollte so gering wie moéglich gehalten
werden.

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

Die Elektroden, Sensoren oder Steuerungselemente zur Signalerfassung sind in dem
Schaftsystem so integriert, dass sie eine optimale Signalerfassung und Weiterleitung
gewabhrleisten. Ggf. kann die Signalerfassung durch einen-Zug-/Druckschalter, Stufenschalter
oder Lineartransducer erfolgen. Dabei ist das Schaftsystem mit einer Steuerungsbandage
und entsprechenden Kabelkanalen zu versehen, die eine einwandfreie Ansteuerung
gewabhrleisten.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist
besonders aufaufbesenders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und
Narbenverhaltnisse einzugehen und diese sind entsprechend zu betten. Zusatzlich werden
die MalSe des Stumpfes genommen und dokumentiert.

Die Anfertigung des AuBenschaftes erfolgt in der Regel aus Faserverbundwerkstoffen mit
- {GieBharzlaminate oderPrePregk

Der Innenschaft ist weich, elastisch oder flexibel ederteilflexibelund bildet eine Einheit mit
dem AuBenschaft. Es kommen i.d.R. thermoplastische Materialien oder Liner (Silikon, PU)
zum Einsatz.
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Zur Individualisierung der SehaftartProthese stehen folgende Leistungspositionen zur
Verfligung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit
zum Einsatz gebracht werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.08.98.0),

- Silikon-Kontaktschaft (38.08.98.1),

- Weichwandinnenschaft (38.08.98.2),

- Liner (38.08.98.3),

- Diagnose-/ Testschaft (38.08.98.4),

- Prothesenverkleidung (38.08.98.5),

- Verstellbares Schaftsystem (38.08.98.6,)

- Haltebandage (38.08.98.7),

- Steuerungsbandage (38.08.98.8),

- Dienstleistungsbestandteile (DLB) multiartikulierende Hand (38.08.98.9),

- Sonstige Zusatze (38.08.99.0).

Indikation

Bei Exartikulation im Ellenbogengelenk Fehlen-deskempletten-Unterarmes-insbesondere

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

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

- zur Ermoglichung des bimanuellen Greifens,

- als Gegenhalt fiir die andere Hand
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2) zur physiologischen Vorpositionierung der Hand beim Greifen und Halten von
Gegenstanden in unterschiedlichen Hohen

und
3) zur Balancierung des Korpergewichtes
und/oder

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

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

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

Produktuntergruppe: 38.08.04 Hybrid Ellenbogengelenkexartikulationsprothesen
Nachweisschema
Nachweisdokumente

Kategorie Pflicht

erganzende Unterlagen

Gebrauchsanweisung X

I. Funktionstauglichkeit

Typ Text

Text Nachzuweisen ist:

Text Die Funktionstauglichkeit des
gebrauchsfertigen Produktes

Anforderung Die Herstellung der Prothese erfolgt unter

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

II. Sicherheit
Typ Text
Text Nachzuweisen ist:
Text Die Sicherheit des gebrauchsfertigen

Produktes
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Anforderung

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

[ll. Besondere Qualitatsanforderungen

Typ ‘ Text
[1l.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Typ Text

Text Nachzuweisen ist:

Anforderung Die Prothese muss in erster Linie dem
Funktionsausgleich dienen.

Text Die Anfertigung erfolgt auf Basis
dreidimensionaler Formermittlung und
eines dreidimensionalen Modells:

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

Anforderung Das Schaftsystem muss form- und
kraftschllssig sein, um die auftretenden
Krafte zweckmaRig zu tGbertragen.

Anforderung Vorhandene Gelenke und anatomische
Strukturen sollen in ihrer Bewegung nicht
behindert werden.

Anforderung Das Schaftsystem endet in der Regel vor
dem Schultergelenk.

Anforderung Es sind geeignete Systeme zur
Stumpfbettung zu verwenden.

Anforderung Es sind geeignete Befestigungssysteme zur
Schaftfixierung zu verwenden.

Anforderung Es sind geeignete Prothesenpassteile zu
verwenden.

Anforderung Eine Uberldnge der Prothese sollte
verhindert werden.

Anforderung Die Form, Bewegung und GroRe der
Prothesenelemente orientieren sich an der
noch-vorhandenenHanderhaltenen
Korperseite und erzeugen, soweit moglich,
ein unauffalliges Erscheinungsbild.

Anforderung Das selbststandige An- und Ausziehen sollte
moglich sein (bei Kindern und bilateral
betroffenen Patienten ist dies jedoch haufig
nicht vollstandig umsetzbar).

Anforderung Der Prothesenschaft sollte mit

haushaltstiblichen Mitteln zu reinigen sein.
Dabei sind die Herstellerangaben und die
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vom Versicherten
angegebenendiagnestizierten Allergien zu
berucksichtigen.

Anforderung Bei der Herstellung sind auch die
spezifischen Qualitdatsanforderungen der
Untergruppen 38.08.01 bis 38.08.03
einzuhalten.

[1l.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

| Typ ‘ Text ‘
[11.3 Qualitdatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
[Typ | Text |
IV. Medizinischer Nutzen
| Typ \ Text \
V. Anforderungen an die Produktinformationen

Typ Text

Text Nachzuweisen ist:

Text Die ordnungsgemaRe und sichere

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

Anforderung Anwendungshinweise

Anforderung Zweckbestimmung des
Produktes/Indikation

Anforderung Zul&ssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

Anforderung Bestehende Anwendungsrisiken und
Kontraindikationen

Anforderung Reinigungshinweise

Anforderung Angabe des verwendeten Materials

Anforderung Wartungshinweise

Anforderung Es ist eine allgemeinverstandliche

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

Anforderung Kennzeichnung des Produktes
entsprechend den
medizinprodukterechtlichen Vorschriften
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VI. Sonstige Anforderungen

Typ

Text

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

Leistungen

Typ

Text

Text

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

Text

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

Text

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

VII.1 Beratung

Typ

Text

Anforderung

Die Beratung in den Rdumen des
Leistungserbringers nach § 127 SGB V
erfolgt durch fachlich qualifiziertes Personal
und hat in einem akustisch und optisch
abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.
Dem-Munsch-nach-einear

hlecl e chan B :
Pechrungzu-tragen:

Anforderung

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

Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den
Profilerhebungsbogen der Produktgruppe
38 ,Armprothesen” zu verwenden.

Anforderung

Der Versicherte oder die Versicherte wird
Uber die Versorgungsmaoglichkeiten, z. B.
mit dem Ziel der Erlangung von Fahigkeiten
im Bereich des Haltens, Fiihrens und
Bewegens von Gegenstdanden und des
Einsatzes technischer Hilfen (z.B. Ess- und
Schreibhilfen / Greifhilfen-Adapter etc.)
beraten; beraten. Hinzu kommen je nach
Versorgungsfall und Ziel Aspekte der
Wiederherstellung des duReren
Erscheinungsbildes.

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

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 fir den
Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert
dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder
welche Merkmale das abgegebene
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Hilfsmittel gegenliber einem geeigneten
mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.

Anforderung

Der Prothesenschaft sollte mit
haushaltstiblichen Mitteln zu reinigen sein.
Dabei sind die Herstellerangaben und die
vom Versicherten

angegebenendiagnestizierte Allergien zu
beriicksichtigen.

Anforderung

Die vom Versicherten

angegebenendiagnestizierten Allergien sind
bei der Produktauswahl zu berticksichtigen.

VII.2 Auswahl des Produktes

Typ

Text

Anforderung

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

VII.3 Einweisung des Versicherten

Typ

Text

Anforderung

Anprobe und Einstellung der Prothese
erfolgt durch fachlich qualifiziertes
Personal.

VII.4 Lieferung des Produktes

Typ

Text

Anforderung

Es erfolgt eine sachgerechte, personliche
Einweisung der Versicherten oder des
Versicherten in den bestimmungsgemalen
Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf
die vom Hersteller/Leistungserbringer
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 die
Lage versetzt wird, das Hilfsmittel im
alltaglichen Gebrauch sicher zu bedienen
und zu nutzen.
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Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

Das Hilfsmittel ist in einem
gebrauchsfertigen/kompletten Zustand
abzugeben.

Anforderung

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

Anforderung

Dokumentation entsprechend den
medizinprodukterechtlichen Vorschriften (z.
B. Informationen zur Fertigungsstatte, zu
verwendeten Bestandteilen und Angaben
zum Aufbau sowie zur Herstellung)

Anforderung

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

VII.5 Service und Garantieanforderungen an de

n Leistungserbringer

Typ

Text

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

Die Versicherte oder der Versicherte ist
Uber den Versorgungsablauf bei

notwendigen Anderungen,
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Instandsetzungen und Ersatzbeschaffung zu
informieren.

Anforderung Die Versicherte oder der Versicherte ist
Uber Kontrollintervalle im Sinne der MDR
und die Pflichten zu Nachkontrollen im
Rahmen des PMS zu informieren.

VII.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

Typ Text

Produktart: 38.08.04.0 Hybrid, Ellenbogengelenkexartikulationsschaft
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Der Prothesenschaft nach Ellenbogengelenkexartikulation umschlieBt den gesamten Stumpf,
ist in der Regel auf den Oberarm beschrankt und nicht schultergelenkstibergreifend. Er ist an
die funktionellen und anatomischen Gegebenheiten des Stumpfes angepasst. Die
Stumpfform ist bei diesem Amputationsniveau haufig birnenformig. Die Beeinflussung der
Beweglichkeit von den noch vorhandenen Gelenken sollte so gering wie moéglich gehalten
werden.

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

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist
besonders aufaufbesenders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und
Narbenverhaltnisse einzugehen und-sind diese sind entsprechend zu betten. Zusatzlich
werden die Mal3e des Stumpfes genommen und dokumentiert.

Die Anfertigung des AulRenschaftes erfolgt in der Regel aus Faserverbundwerkstoffen mit

- A{GieBharzlaminate oderPrePreah

Der Innenschaft ist weich, elastisch oder flexibel-ederteilflexibel und bildet eine Einheit mit
dem Aullenschaft. Es kommen i.d.R. thermoplastische Materialien oder Liner (Silikon, PU)
zum Einsatz.

Die weiteren spezifischen Bestimmungen an die Schaftkonstruktionen sind den Produktarten
38.08.01.0, 38.08.02.0 und 38.08.03.0 zu entnehmen.

Zur Individualisierung der SehaftartProthese stehen folgende Leistungspositionen zur
Verfligung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit
zum Einsatz gebracht werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.08.98.0),

- Silikon-Kontaktschaft (38.08.98.1),
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- Weichwandinnenschaft (38.08.98.2),

- Liner (38.08.98.3),

- Diagnose-/ Testschaft (38.08.98.4),

- Prothesenverkleidung (38.08.98.5),

- Verstellbares Schaftsystem (38.08.98.6),

- Haltebandage (38.08.98.7),

- Steuerungsbandage (38.08.98.8)

- Dienstleistungsbestandteile (DLB) multiartikulierende Hand (38.08.98.9),

- Sonstige Zusatze (38.08.99.0).

Indikation

Bei Exartikulation im Ellenbogengelenk Fehlen-deskempletten-Unterarmes-insbesondere

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

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

- zur Ermoglichung des bimanuellen Greifens,

- als Gegenhalt fiir die andere Hand

und

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

und
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3) zur Balancierung des Kérpergewichtes
und/oder

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

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

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

Produktuntergruppe: 38.08.98 Leistungspositionen
Ellenbogengelenkexartikulationsprothesen |

Nachweisschema
Nachweisdokumente

Kategorie Pflicht

Gebrauchsanweisung X

erganzende Unterlagen

|. Funktionstauglichkeit

Typ Text

Text Nachzuweisen ist:

Text Die Funktionstauglichkeit des
gebrauchsfertigen Produktes

Anforderung Die Herstellung der Prothese erfolgt unter

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

. Sicherheit
Typ Text
Text Nachzuweisen ist:
Text Die Sicherheit des gebrauchsfertigen
Produktes
Anforderung Die Herstellung der Prothese erfolgt unter

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

| Typ | Text

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

| Typ | Text
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Text

Nachzuweisen ist:

Text

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

Text

Zusatzliche Anforderungen an 38.08.98.0
Flexibler Innenschaft:

Text

Nachzuweisen ist:

Anforderung

Nur in Verbindung mit Rahmenschaft oder
geschlossenen Schaften

Anforderung

Dynamische Anpassung des Materials in
Bereichen ohne Kontakt mit dem
AuBenschaft an die Formveranderungen
der Muskulatur bei der Kontraktion.

Anforderung

Die Bauart richtet sich nach den bendtigten
Funktionseigenschaften in Abhdngigkeit von
den individuellen klinischen Befunden.

Anforderung

Anfertigung auf Basis dreidimensionaler
Formermittlung und dreidimensionalen
Modells

Anforderung

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

Anforderung

Formstabile flexible Schaftrandgestaltung

Anforderung

Sichere Verbindung mit dem AuflSenschaft

Text

Zusatzliche Anforderungen an 38.08.98.1
Silikon-Kontaktschaft:

Text

Nachzuweisen ist:

Anforderung

Nur in Verbindung mit Rahmenschaft oder
geschlossenen Schaften

Anforderung

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

Anforderung

Die Bauart richtet sich nach den bendtigten
Funktionseigenschaften in Abhdngigkeit von
den individuellen klinischen Befunden.

Anforderung

Anfertigung auf Basis dreidimensionaler
Formermittlung und dreidimensionalen
Modells
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Anforderung

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

Anforderung

Ggf. Verwendung unterschiedlicher
Materialhdarten und Materialstarken zur
individuellen Anpassung an die jeweiligen
Stumpfverhaltnisse

Anforderung

Formstabile elastische Schaftrandgestaltung

Anforderung

Sichere Verbindung mit dem AulRenschaft

Text

Zusatzliche Anforderungen an 38.08.98.2
Weichwandinnenschaft:

Text

Nachzuweisen ist:

Anforderung

Nur in Verbindung mit geschlossenen
Schaften

Anforderung

Die Bauart richtet sich nach den bendtigten
Funktionseigenschaften in Abhdngigkeit von
den individuellen klinischen Befunden.

Anforderung

Anfertigung auf Basis dreidimensionaler
Formermittlung und dreidimensionalen
Modells

Anforderung

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

Anforderung

Formschlissige Verbindung mit dem
Aulienschaft

Text

Zusatzliche Anforderungen an 38.08.98.3
Liner:

Text

Nachzuweisen ist:

Anforderung

Der Liner muss auf Grundlage der Indikation
ausgewahlt werden.

Anforderung

Sollte im Ausnahmefall ein konfektionierter
Liner zum Einsatz kommen, ist Bdie GroRRe
MuUss passgenau zu ermitteln. twerden

Anforderung

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

Anforderung

Dynamische Anpassung des elastischen
Materials in Bereichen ohne Kontakt mit
dem AulRenschaft an die
Formveranderungen der Muskulatur bei der
Kontraktion.
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Anforderung

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

Anforderung

Ggf. Verwendung unterschiedlicher
Materialhdarten und Materialstarken zur
individuellen Anpassung an die jeweiligen
Stumpfverhaltnisse

Text

Die Befestigung des Liners kann durch
verschiedene Arretierungssysteme erfolgen
durch:

Anforderung

Fextite-Versehlusssysteme Uberlidngen von

Arretierungen sind bei Exartikulations- und
Langstimpfen zu vermeiden.

Anforderung

Unterdruck

Anforderung

Bei der Wahl der Befestigung muss auf die
motorischen Fahigkeiten der Versicherten
Ricksicht genommen werden.

Anforderung

Einbau gemald anerkannten
Leitlinien/Lehrmeinung und Hersteller-
Richtlinien

Text

Zusatzliche Anforderungen an 38.08.98.4
Diagnose-/ Testschaft:

Text

Nachzuweisen ist:

Anforderung

Verwendung zu Anprobezwecken und zur
Abstimmung von Aufbaukriterien

Anforderung

Statische und dynamische Kontrolle bzw.
Optimierung von Volumen und
Druckverteilung

Anforderung

Sichtkontrolle durch
transparentes/transluzentes Material beim
Diagnoseschaft

Anforderung

Die Bauart richtet sich nach den bendtigten
Funktionseigenschaften in Abhdngigkeit von
den individuellen klinischen Befunden.

Anforderung

Anfertigung auf Basis dreidimensionaler
Formermittlung und dreidimensionalen
Modells

Anforderung

Diagnoseschaft tiefgezogen aus geeignetem
Plattenmaterial

Anforderung

Ggf. Verstarkung fiir erweiterte Testphase
auBerhalb der Werkstatt

Text

Zusatzliche Anforderungen an 38.08.98.5
Prothesenverkleidung:
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Text Nachzuweisen ist:

Anforderung Wiederherstellung des dueren
Erscheinungsbildes

Anforderung Die Formgebung orientiert sich an der
kontralateralen Seite.

Anforderung Individuelle Bedlirfnisse, die zu einer
erhdohten Akzeptanz fihren kdnnen Uber
klassisch anatomisch anmutenden
Verkleidungsvarianten stehen.

Anforderung Die formgebende Prothesenverkleidung
dient zudem dem Schutz von Bauteilen,

Anforderung Dem Schutz der Kleidung

Anforderung Dem Abpolstern z.B. bei spielenden Kindern

Anforderung Der verbesserten Haptik

Anforderung Als flachige Anlage z.B. beim Ablegen der
Prothese — Weichschaumausgleich am
Unterarm

Text Zusatzliche Anforderungen an 38.08.98.6
Verstellbares Schaftsystem:

Text Nachzuweisen ist:

Anforderung Das Schaftsystem kann an die individuelle
Stumpfsituation durch die Versicherte oder
den Versicherten angepasst werden und auf
diese Art und Weise kénnen
Volumenschwankungen oder verschiedene
Anforderungen an die Prothese
aufgefangen werden.

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

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

Anforderung Die Verstellung des Schaftsystems erfolgt
durch die Integration von verschiedensten
Verstellmechanismen.

Anforderung Anfertigung auf Basis dreidimensionaler
Formermittlung und dreidimensionalen
Modells

Anforderung Formstabile flexible Schaftrandgestaltung

Text Zusatzliche Anforderungen an 38.08.98.7

Haltebandage:

Text

Nachzuweisen ist:
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Anforderung

Die Bauart richtet sich nach den bendtigten
Funktionseigenschaften in Abhdngigkeit von
den individuellen klinischen Befunden.

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

Das selbststandige An- und Ausziehen sollte
moglich sein (bei Kindern und bilateral
betroffenen Patienten ist dies jedoch haufig
nicht vollstandig umsetzbar).

Anforderung

Die Haltebandage sollte mit
haushaltstiblichen Mitteln zu reinigen sein.
Dabei sind die Herstellerangaben und die
vom Versicherten

angegebenendiagnestizierten Allergien zu
berucksichtigen.

Text

Zusatzliche Anforderungen an 38.08.98.8
Steuerungsbandage:

Text

Nachzuweisen ist:

Anforderung

Die Bauart richtet sich nach den bendtigten
Funktionseigenschaften in Abhdngigkeit von
den individuellen klinischen Befunden.

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

Das selbststandige An- und Ausziehen sollte
moglich sein (bei Kindern und bilateral
betroffenen Patienten ist dies jedoch haufig
nicht vollstandig umsetzbar).

Anforderung

Die Steuerungsbandage sollte mit
haushaltstiblichen Mitteln zu reinigen sein.
Dabei sind die Herstellerangaben und die
vom Versicherten

angegebenendiagnestizierten Allergien zu
berilcksichtigen.
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Text Zusatzliche Anforderungen an 38.08.98.9
Dienstleistungsbestandteile (DLB)
multiartikulierende Hand:

Text Nachzuweisen ist:

Anforderung Einweisung und Training in den Gebrauch
der multiartikulierenden Hand

[1l.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

| Typ ‘ Text ‘
[11.3 Qualitdatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
[Typ | Text |
IV. Medizinischer Nutzen
| Typ \ Text \
V. Anforderungen an die Produktinformationen

Typ Text

Text Nachzuweisen ist:

Text Die ordnungsgemaRe und sichere

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

Anforderung Anwendungshinweise

Anforderung Zweckbestimmung des
Produktes/Indikation

Anforderung Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

Anforderung Bestehende Anwendungsrisiken und
Kontraindikationen

Anforderung Reinigungshinweise

Anforderung Angabe des verwendeten Materials

Anforderung Wartungshinweise

Anforderung Es ist eine allgemeinverstandliche

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

Anforderung Kennzeichnung des Produktes
entsprechend den
medizinprodukterechtlichen Vorschriften
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VI. Sonstige Anforderungen

Typ

Text

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

Leistungen

Typ

Text

Text

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

Text

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

Text

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

VII.1 Beratung

Typ

Text

Anforderung

Die Beratung in den Rdumen des
Leistungserbringers nach § 127 SGB V
erfolgt durch fachlich qualifiziertes Personal
und hat in einem akustisch und optisch
abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.
Dem-\Munsch-nach-einer

hlecl e chan B :
Pechrungzu-tragen-

Anforderung

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




Dokumente zur Fortschreibung der Produktgruppe 38 "Armprothesen" vom 05.10.2023

Seite 140 von 653

Anforderung

Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den
Profilerhebungsbogen der Produktgruppe
38 ,Armprothesen” zu verwenden.

Anforderung

Der Versicherte oder die Versicherte wird
Uber die Versorgungsmaoglichkeiten, z. B.
mit dem Ziel der Erlangung von Fahigkeiten
im Bereich des Haltens, Fiihrens und
Bewegens von Gegenstdanden und des
Einsatzes technischer Hilfen (z.B. Ess- und
Schreibhilfen / Greifhilfen-Adapter etc.)
beraten; beraten. Hinzu kommen je nach
Versorgungsfall und Ziel Aspekte der
Wiederherstellung des duReren
Erscheinungsbildes.

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

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 fir den
Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert
dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder
welche Merkmale das abgegebene
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Hilfsmittel gegenliber einem geeigneten
mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.

Anforderung

Die vom Versicherten

angegebenendiagrestizierten Allergien sind
bei der Produktauswahl zu bericksichtigen.

VII.2 Auswahl des Produktes

Typ

Text

Anforderung

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

VII.3 Einweisung des Versicherten

Typ

Text

Anforderung

Anprobe und Einstellung der Prothese
erfolgt durch fachlich qualifiziertes
Personal.

VII.4 Lieferung des Produktes

Typ

Text

Anforderung

Es erfolgt eine sachgerechte, personliche
Einweisung der Versicherten oder des
Versicherten in den bestimmungsgemalen
Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf
die vom Hersteller/Leistungserbringer
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 die
Lage versetzt wird, das Hilfsmittel im
alltaglichen Gebrauch sicher zu bedienen
und zu nutzen.

Anforderung

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

Anforderung

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

Das Hilfsmittel ist in einem
gebrauchsfertigen/kompletten Zustand
abzugeben.

Anforderung

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

Anforderung

Dokumentation entsprechend den
medizinprodukterechtlichen Vorschriften (z.
B. Informationen zur Fertigungsstatte, zu
verwendeten Bestandteilen und Angaben
zum Aufbau sowie zur Herstellung)

Anforderung

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

VII.5 Service und Garantieanforderungen an de

n Leistungserbringer

Typ

Text

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

Die Versicherte oder der Versicherte ist
Uber Kontrollintervalle im Sinne der MDR
und die Pflichten zu Nachkontrollen im

Rahmen des PMS zu informieren.
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VII.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller
| Typ [ Text

Produktart: 38.08.98.0 Flexibler Innenschaft
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Der flexible Innenschaft flir Rahmenschafte oder geschlossene Schafte erhéht die Stumpf-
Schaft-Haftung (Adhasion) sowie den Tragekomfort durch Nachgeben des Materials bei
Muskelkontraktionen und erméglicht in Verbindung mit einer flexiblen Schaftrandgestaltung
zusatzlichen Bewegungsspielraum fiir die Versicherte oder den Versicherten.

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

Stumpfhinterschneidungen erleichtert.

Die Anpassung an Stumpfveranderungen ist durch thermische Nachformung (in gewissem
Rahmen) ebenfalls moglich.

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

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:
- Habitus, Ellenbogengelenkexartikulationsschaft (38.08.01.0)

- Eigenkraft, Ellenbogengelenkexartikulationsschaft (38.08.02.0)

- Fremdkraft, Ellenbogengelenkexartikulationsschaft (38.08.03.0)

- Hybrid, Ellenbogengelenkexartikulationsschaft (38.08.04.0)

Indikation

Bei Exartikulation im EllenbogengelenkFehlen-deskempletten-Unterarmes und prothetischer

Versorgung bei vollkontaktfahigen und belastbaren Stiimpfen

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

- Geriatrikern,
- GefalRpatientinnen und Gefallpatienten,

- Stimpfen mit starken Formdifferenzen.
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2) zur Erhaltung und Ausnutzung der Muskelaktivitaten.

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

Produktart: 38.08.98.1 Silikon-Kontaktschaft

Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Der Silikon-Kontaktschaft, in der Regel fiir ein geschlossenes Schaftsystem, erhoht die
Stumpf-Schaft-Haftung (Adhéasion) sowie den Tragekomfort durch Nachgeben des Materials
bei Muskelkontraktionen und ermdoglicht in Verbindung mit einer elastischen
Schaftrandgestaltung zusatzlichen Bewegungsspielraum fiir die Versicherte oder den
Versicherten.

Rahmenschaftgestaltungen in einem Silikon-Carbon Verbund sind méglich und erlauben
reduzierte Schafttechniken mit semirigiden Konstruktionen und elastischen Anteilen.

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

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

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Habitus, Ellenbogengelenkexartikulationsschaft (38.08.01.0)

- Eigenkraft, Ellenbogengelenkexartikulationsschaft (38.08.02.0)

- Fremdkraft, Ellenbogengelenkexartikulationsschaft (38.08.03.0)

- Hybrid, Ellenbogengelenkexartikulationsschaft (38.08.04.0)

Indikation

Bei Exartikulation im Ellenbogengelenkkehlen-deskemplettenYnterarmes und prothetischer

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

- muskelkraftigen Amputierten

- Stimpfen mit deutlicher Formanderung bei Muskelkontraktionen

- Stimpfen mit starken Formdifferenzen

- konischen Stimpfen mit Haftungsproblemen

- stark schwitzenden Versicherten

2) zur individuellen Bettung

- bei Stimpfen nach Hauttransplantationen oder mit Problemnarben

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

- Dysmelie mit Fingerrudimenten

- Geriatrikern

- Gefallpatientinnen und Gefdllpatienten
3) zur Reduktion allergischer Reaktionen

- bei empfindlichen Hautverhaltnissen.

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

Produktart: 38.08.98.2 Weichwandinnenschaft
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Der Weichwandinnenschaft (Softsocket), in der Regel fiir ein geschlossenes Schaftsystem
(Klappen kénnen jedoch vorhanden sein), wird aus thermoplastischem hautfreundlichem
Kunststoffmaterial gefertigt. Je nach Starke und Flexibilitdt des Materials ist der
Weichwandinnenschaft mehr oder weniger selbsttragend. Er wirkt als Polsterung und als
Volumenausgleich bei Stimpfen mit Hinterschneidungen.
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Die Anpassung an Stumpfveranderungen ist durch thermische Nachformung (in gewissem
Rahmen), Bekleben und Beschleifen moglich. Der Weichwandinnentrichter wird in der Regel
separat vom AuRenschaft angezogen.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Habitus, Ellenbogengelenkexartikulationsschaft (38.08.01.0),

- Eigenkraft, Ellenbogengelenkexartikulationsschaft (38.08.02.0),

- Fremdkraft, Ellenbogengelenkexartikulationsschaft (38.08.03.0),

- Hybrid, Ellenbogengelenkexartikulationsschaft (38.08.04.0).

Indikation

Bei Exartikulation im EllenbogengelenkFehlen-deskempletten-Ynterarmes und prothetischer

Versorgung

1) zum Ausgleich von Hinterschneidungen,

2) zur Polsterung.

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

Produktart: 38.08.98.3 Liner
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Bei der Linerversorgung -mit-kenfektioniertem-eder individuellem Liner (in seltenen
Ausnahmen mit einem konfektionierten Liner) und Arretierungssystem, in der Regel fiir ein
geschlossenes Schaftsystem, handelt es sich um einen geschlossenen, leicht
komprimierenden, sehr hautfreundlichen Mantel zwischen Stumpf und Prothesenschaft, der
separat vom AuRenschaft angezogen wird. Offnungen fiir einen Elektrodendurchtritt oder
leitfahige Areale kbnnen vorgesehen werden, um eine Durchkontaktierung von EMG
Signalen zu erlauben.

Der Liner wird mit einem Befestigungssystem versehen. Durch die Vorkompression der
Weichteile, die hohe Haftreibung auf der Haut, das Vakuum zwischen Liner und
Stumpfenden und die Befestigung des Liners mit der Prothese ergibt sich ein sicheres
Prothesenfixierungssystem.
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Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:
- Habitus, Ellenbogengelenkexartikulationsschaft (38.08.01.0)

- Eigenkraft, Ellenbogengelenkexartikulationsschaft (38.08.02.0)

- Fremdkraft, Ellenbogengelenkexartikulationsschaft (38.08.03.0)

- Hybrid, Ellenbogengelenkexartikulationsschaft (38.08.04.0)

Indikation

Bei Exartikulation im Ellenbogengelenk Fehlen-deskemplettenUnterarmes-und

prothetischer Versorgung als Zusatz zum Schaftsystem

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

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

Der konfektionierte Liner zeigt sich in der Regel nicht passgerecht. Hinterschneidungen und
das hohe Mal’ an individueller Form sind hier ausschlaggebend fiir die Entscheidung
zwischen Konfektions- und Individualliner. Daher ist eine individuelle Optimierung in der
Regel indiziert, welche mittels Konfektionsliner im Bereich der oberen Extremitat meistens
nicht zu erreichen ist. Sie erfolgt auf Basis einer dreidimensionalen Formerfassung.

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

Produktart: 38.08.98.4 Diagnoseschaft/Testschaft

Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Der Diagnose- und/oder Testschaft dient der Positionierung der Prothesenpassteile und der
Uberpriifung der Passform, auch unter dynamischen und alltiglichen Belastungen. Mithilfe
des Diagnose- und/oder Testschaftes und der darauf aufbauendendarausresultierenden
Testversorgung soll die Nutzbarkeit der geplanten prothetischen Versorgung tberprift
werden. Der Diagnoseschaft sollte aus dem fir die definitive Prothese vorgesehenen
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Materialeinem-transparentenftransiuzentenkunststoff auf Grundlage eines Positivs

gefertigt werden und technisch moglichst nah an das geplante Endprodukt heranreichen.
Wenn nach Erstanprobe keine wesentlichen Modifikationen notwendig sind, kann der
Diagnoseschaft auch als Testschaft der weiteren Testversorgung genutzt werden.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:
- Habitus, Ellenbogengelenkexartikulationsschaft (38.08.01.0)

- Eigenkraft, Ellenbogengelenkexartikulationsschaft (38.08.02.0)

- Fremdkraft, Ellenbogengelenkexartikulationsschaft (38.08.03.0)

- Hybrid, Ellenbogengelenkexartikulationsschaft (38.08.04.0)

Indikation

Bei Exartikulation im Ellenbogengelenk Fehlen-deskemplettenUnterarmes-und

prothetischer Versorgung vor der Definitivversorgung

1) zur Passformoptimierung bei komplizierten oder erheblichen Stumpfveranderungen

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

Produktart: 38.08.98.5 Prothesenverkleidung
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Die Prothesenverkleidung dient der Wiederherstellung der Kérperform/des duReren
Erscheinungsbildes. Diese Leistungsposition gilt fiir konfektionierte Prothesenverkleidungen,
welche an die Versicherte oder den Versicherten angepasst werden, und fir individuell
gefertigte Prothesenverkleidungen.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Habitus, Ellenbogengelenkexartikulationsschaft (38.08.01.0)
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- Eigenkraft, Ellenbogengelenkexartikulationsschaft (38.08.02.0)
- Fremdkraft, Ellenbogengelenkexartikulationsschaft (38.08.03.0)

- Hybrid, Ellenbogengelenkexartikulationsschaft (38.08.04.0)

Indikation

Bei Exartikulation im Ellenbogengelenk Fehlen-deskempletten-Unterarmes-und

prothetischer Versorgung

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

2) zum Schutz von Passteilen und Kleidung.

Die Prothesenverkleidung darf die Funktion der Prothese nicht beeintrachtigen und muss
den alltdglichen mechanischen Anspriichen -— unter Berlicksichtigung des individuellen
Krankheitsbildes und der Aktivitdaten des taglichen Lebens im konkreten Einzelfall -—
angepasst sein.

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

Produktart: 38.08.98.6 Verstellbares Schaftsystem

Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

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

Die Anpassung kann beispielsweise durch Luftkammersysteme, eder Klett- und
Einhandschnellverschlusssysteme oder andere technische Losungen (z.B. Boa Verschluss,
Klappenverriegelung, etc.) erfolgen.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Habitus, Ellenbogengelenkexartikulationsschaft (38.08.01.0)
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- Eigenkraft, Ellenbogengelenkexartikulationsschaft (38.08.02.0)
- Fremdkraft, Ellenbogengelenkexartikulationsschaft (38.08.03.0)

- Hybrid, Ellenbogengelenkexartikulationsschaft (38.08.04.0)

Indikation

Bei Exartikulation im Ellenbogengelenk Fehten-deskempletten-Unterarmes-und

prothetischer Versorgung zur Verbesserung der Prothesenfunktionalitat, insbesondere der
Prothesenhaftung, in der Regel bei

1) ausgepragten therapieresistenten Volumenschwankungen des Stumpfes

2) starken Hinterschneidungen des Stumpfes und Problemen beim An- und Ablegen der
Prothese mit geschlossenem Schaft.

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

Produktart: 38.08.98.7 Haltebandage
Konstruktionsmerkmalschema
Beschreibung

Die Haltebandage dient der Unterstitzung der Haftvermittlung zwischen Stumpf und
Prothesenschaft.

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

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Habitus, Ellenbogengelenkexartikulationsschaft (38.08.01.0)

- Eigenkraft, Ellenbogengelenkexartikulationsschaft (38.08.02.0)

- Fremdkraft, Ellenbogengelenkexartikulationsschaft (38.08.03.0)

- Hybrid, Ellenbogenexartikulationsschaft (38.08.04.0)
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Indikation

Bei Exartikulation im Ellenbogengelenk Fehlen-deskempletten-Unterarmes-und
prothetischer Versorgung als zusatzliches Sicherungssystem fir
Ellenbogengelenkexartikulations-Prothesen, wenn Ubliche Schaftbefestigungen keine
ausreichende Prothesenfixierung/Prothesenfliihrung ermaoglichen.

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

Produktart: 38.08.98.8 Steuerungsbandage
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Eine Steuerungsbandage kann bei Eigenkraftprothesen, Hybridprothesen und
Fremdkraftprothesen zum Einsatz kommen. Sie dient der Steuerung der Prothese und muss
einwandfrei funktionieren, unabhangig von der Kleidung, die die Versicherte oder der
Versicherte tragt. Die Kraftlibertragung muss méghchstspielfreidosierbar erfolgen und die
Funktionstiichtigkeit muss auch unter Last sichergestellt sein.

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

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:
- Eigenkraft, Ellenbogengelenkexartikulationsschaft (38.08.02.0)
- Fremdkraft, Ellenbogengelenkexartikulationsschaft (38.08.03.0)

- Hybrid, Ellenbogengelenkexartikulationsschaft (38.08.04.0)

Indikation

Bei Exartikulation im Ellenbogengelenk Fehlen-deskemplettenUnterarmes-und

prothetischer Versorgung zur Steuerung fiir Ellenbogengelenkexartikulations-Prothesen,
wenn alternative Steuerungssysteme nicht anwendbar oder nicht ausreichend sind.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A
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Produktart: 38.08.98.9 Dienstleistungsbestandteile (DLB) multiartikulierende Hand
Konstruktionsmerkmalschema
Beschreibung

Die multiartikulierende Hand einer Fremdkraftprothese erméglicht es der Versicherten oder
dem Versicherten, verschiedene Griffmuster tiber die Steuerungssignale auszufiihren.

Die zusatzlich zu erbringenden Dienstleistungen sind:

- Training der beanspruchten Muskulatur, als Vorbereitung auf die zusatzliche Belastung, die
durch die multiartikulierende Hand auftritt,

- Einweisung und Training der Steuerung der multiartikulierenden Hand,

- Erprobung der beantragten myoelektrischen Prothesenkomponenten zur Uberpriifung, ob
die Versicherte oder der Versicherte in der Lage ist, die Prothese -— und die sich daraus
ergebenden alltagsrelevanten Gebrauchsvorteile -— zweckentsprechend nutzen zu kénnen,

- Foto- und Videodokumentation der Erprobungsphase.

Zur Prifung der Erforderlichkeit eignet sich eine Erprobung der Armprothese im
Wohnumfeld der Versicherten oder des Versicherten. Die medizinisch erforderliche
Erprobungsdauer variiert von Einzelfall zu Einzelfall und ist abhangig vom zugrunde
liegenden Krankheitsbild, von Begleiterkrankungen, von der Vorversorgung und
bestehenden Kontextfaktoren.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:
- Fremdkraft, Ellenbogengelenkexartikulationsschaft (38.08.03.0),

- Hybrid, Ellenbogengelenkexartikulationsschaft (38.08.04.0).

Indikation

Bei Exartikulation im Ellenbogengelenk Fehlen-deskempletten-Unterarmes-und
prothetischer Versorgung zur funktionellen Wiederherstellung, wenn die Versicherte oder
der Versicherte mit der multiartikulierenden Hand wesentliche Greif- und Haltefunktionen
durchfiihren kann, die ohne dieses System bzw. mit alternativen Prothesen nicht
gleichwertig durchfihrbar sind (die Versorgung muss wesentliche alltagsrelevante
Gebrauchsvorteile erzielen):

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

- zur Ermoglichung des bimanuellen Greifens,

- als Gegenhalt fir die andere Hand,

Grundsatzlich nicht geeignet fiir schwere korperliche Tatigkeiten (u. a. aufgrund
verminderter Griffkraft und geringerer mechanischer Belastbarkeit).

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

Produktuntergruppe: 38.08.99 Leistungspositionen
Ellenbogengelenkexartikulationsprothesen Il

Nachweisschema
Nachweisdokumente

Kategorie Pflicht

erganzende Unterlagen

Gebrauchsanweisung X

|. Funktionstauglichkeit

Typ Text

Text Nachzuweisen ist:

Text Die Funktionstauglichkeit des
gebrauchsfertigen Produktes

Anforderung Die Herstellung der Prothese erfolgt unter

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

. Sicherheit
Typ Text
Text Nachzuweisen ist:
Text Die Sicherheit des gebrauchsfertigen
Produktes
Anforderung Die Herstellung der Prothese erfolgt unter

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

Typ ‘ Text

I11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Typ Text

Text Nachzuweisen ist:
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Text

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

Text

Zusatzliche Anforderungen an 38.08.99.0
Sonstige Zusatze:

Text

Nachzuweisen ist:

Anforderung

Die Zusatze missen die funktionellen
Eigenschaften des verwendeten
Schaftsystems unterstitzen.

Anforderung

Die Verwendung der Zusatze erfolgt gemaR
den Herstellerangaben.

[1l.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

| Typ |

Text

[1l.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

| Typ ‘ Text
IV. Medizinischer Nutzen

[ Typ | Text
V. Anforderungen an die Produktinformationen

Typ Text

Text Nachzuweisen ist:

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

Anforderung Anwendungshinweise

Anforderung Zweckbestimmung des
Produktes/Indikation

Anforderung Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

Anforderung Bestehende Anwendungsrisiken und
Kontraindikationen

Anforderung Reinigungshinweise

Anforderung Angabe des verwendeten Materials

Anforderung Wartungshinweise

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

Anforderung

Kennzeichnung des Produktes
entsprechend den
medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

Typ

Text

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

Leistungen

Typ

Text

Text

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

Text

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

Text

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

VII.1 Beratung

Typ

Text

Anforderung

Die Beratung in den Raumen des
Leistungserbringers nach § 127 SGB V
erfolgt durch fachlich qualifiziertes Personal
und hat in einem akustisch und optisch
abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.
Do blansehrae-alner

hlecl e chan D :
R e R o

Anforderung

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

Anforderung

Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den
Profilerhebungsbogen der Produktgruppe
38 ,Armprothesen” zu verwenden.

Anforderung

Der Versicherte oder die Versicherte wird
Uber die Versorgungsmaoglichkeiten, z. B.
mit dem Ziel der Erlangung von Fahigkeiten
im Bereich des Haltens, Fiihrens und
Bewegens von Gegenstanden und des
Einsatzes technischer Hilfen (z.B. Ess- und
Schreibhilfen / Greifhilfen-Adapter etc.)
beraten; beraten. Hinzu kommen je nach
Versorgungsfall und Ziel Aspekte der
Wiederherstellung des duReren
Erscheinungsbildes.

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

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
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mehrkostenfreien Hilfsmitteln, die fiir den
Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert
dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder
welche Merkmale das abgegebene
Hilfsmittel gegeniliber einem geeigneten
mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.

Anforderung

Die vom Versicherten

angegebenendiagrestizierten Allergien sind
bei der Produktauswahl zu berticksichtigen.

VII.2 Auswahl des Produktes

Typ

Text

Anforderung

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

VII.3 Einweisung des Versicherten

Typ

Text

Anforderung

Anprobe und Einstellung der Prothese
erfolgt durch fachlich qualifiziertes
Personal.

VII.4 Lieferung des Produktes

Typ

Text

Anforderung

Es erfolgt eine sachgerechte, personliche
Einweisung der Versicherten oder des
Versicherten in den bestimmungsgemalen
Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf
die vom Hersteller/Leistungserbringer
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 die
Lage versetzt wird, das Hilfsmittel im
alltaglichen Gebrauch sicher zu bedienen
und zu nutzen.

Anforderung

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

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

Anforderung

Das Hilfsmittel ist in einem
gebrauchsfertigen/kompletten Zustand
abzugeben.

Anforderung

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

Anforderung

Dokumentation entsprechend den
medizinprodukterechtlichen Vorschriften (z.
B. Informationen zur Fertigungsstatte, zu
verwendeten Bestandteilen und Angaben
zum Aufbau sowie zur Herstellung)

Anforderung

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

VII.5 Service und Garantieanforderungen an de

n Leistungserbringer

Typ

Text

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

Die Versicherte oder der Versicherte ist
Uber den Versorgungsablauf bei
notwendigen Anderungen,
Instandsetzungen und Ersatzbeschaffung zu

informieren.
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Anforderung Die Versicherte oder der Versicherte ist
Uber Kontrollintervalle im Sinne der MDR
und die Pflichten zu Nachkontrollen im
Rahmen des PMS zu informieren.

VII.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

Typ Text

Produktart: 38.08.99.0 Sonstige Zusdtze
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Diese Produktart erfasst sonstige Zusatze, die in keiner anderen Leistungsposition
beschrieben sind. Es ist eine detaillierte Beschreibung und Begriindung fiir die
Notwendigkeit sonstiger Zusatze erforderlich.

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

Unter diese Produktart fallen u. a. folgende Zusatze:
- Spezielle Polsterungssysteme zur Stumpfbettung
- Spezielle Schaftbauweisen.

- Additive Fertigung als besonderes Fertigungsverfahren inkl. notwendiger Prozesse

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:
- Habitus, Ellenbogengelenkexartikulationsschaft (38.08.01.0)

- Eigenkraft, Ellenbogengelenkexartikulationsschaft (38.08.02.0)

- Fremdkraft, Ellenbogengelenkexartikulationsschaft (38.08.03.0)

- Hybrid, Ellenbogengelenkexartikulationsschaft (38.08.04.0)

Indikation

Gemal storungsspezifischem Befund erforderliche zusatzliche Leistungen zur prothetischen
Versorgung nach Begriindung.

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A
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Anwendungsort: 09. Schulter

Produktuntergruppe: 38.09.01 Habitus Schultergelenkexartikulationsprothesen

Nachweisschema
Nachweisdokumente

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

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

Typ

Text

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Typ Text

Text Nachzuweisen ist:

Anforderung Habitusprothesen dienen der
Wiederherstellung der Koérperform/des
dulleren Erscheinungsbildes und sollten
auch der funktionellen Verbesserung (z. B.
Gegenhalt, Ermoglichung des Tragens,
Hebens und Haltens von Gegenstdanden)
dienen.

Text Die Anfertigung erfolgt auf Basis
dreidimensionaler Formermittlung und
eines dreidimensionalen Modells:

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

Das Schaftsystem muss form- und
kraftschllssig sein, um die auftretenden
Krafte zweckmaRig zu tGbertragen.

Anforderung

Vorhandene Gelenke und anatomische
Strukturen sollen in ihrer Bewegung nicht
behindert werden.

Anforderung

Das Schaftsystem umschliel3t den gesamten
Stumpf und einen Teil des Thorax.

Anforderung

Es sind geeignete Systeme zur
Stumpfbettung zu verwenden.

Anforderung

Es sind geeignete Befestigungssysteme zur
Schaftfixierung zu verwenden.

Anforderung

Es sind geeignete Prothesenpassteile zu
verwenden.

Anforderung

Die Form und Ausrichtung der Prothese
orientiert sich an der erhaltenen
Korperseite und erzeugt ein kosmetisch
unauffalliges Erscheinungsbild, dass die
patientenseitigen Bedurfnisse

beriicksichtigt.

Anforderung

Das selbststandige An- und Ausziehen sollte
moglich sein (bei Kindern und bilateral
betroffenen Patienten ist dies jedoch haufig
nicht vollstandig umsetzbar).

Anforderung

DerProthesenschaftDas Schaftsystem sollte
mit haushaltsiiblichen Mitteln zu reinigen
sein. Dabei sind die Herstellerangaben und
die vom Versicherten

angegebenendiagnestizierten Allergien zu
berilcksichtigen.

[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

| Typ |

Text

[1l.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

| Typ | Text
IV. Medizinischer Nutzen
| Typ ‘ Text
V. Anforderungen an die Produktinformationen
Typ Text
Text Nachzuweisen ist:
Text Die ordnungsgemaRe und sichere

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

Anforderung

Anwendungshinweise

Anforderung

Zweckbestimmung des
Produktes/Indikation

Anforderung

Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

Anforderung

Bestehende Anwendungsrisiken und
Kontraindikationen

Anforderung

Reinigungshinweise

Anforderung

Angabe des verwendeten Materials

Anforderung

Wartungshinweise

Anforderung

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

Anforderung

Kennzeichnung des Produktes
entsprechend den
medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

Typ

Text

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

Leistungen

Typ

Text

Text

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

Text

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

Text

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

VII.1 Beratung

Typ

Text

Anforderung

Die Beratung in den Rdumen des
Leistungserbringers nach § 127 SGB V
erfolgt durch fachlich qualifiziertes Personal
und hat in einem akustisch und optisch
abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.
Dem-Wunsch-nach-einer

hlec! ficchon B :
Rechnung zu-tragen:

Anforderung

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

Anforderung

Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den
Profilerhebungsbogen der Produktgruppe
38 ,Armprothesen” zu verwenden.

Anforderung

Der Versicherte oder die Versicherte wird
Uber die Versorgungsmaoglichkeiten, z. B.
mit dem Ziel der Erlangung von Fahigkeiten
im Bereich des Haltens, Fliihrens und
Bewegens von Gegenstdanden und des
Einsatzes technischer Hilfen (z.B. Ess- und
Schreibhilfen / Greifhilfen-Adapter etc.)
beraten; beraten. Hinzu kommen je nach
Versorgungsfall und Ziel Aspekte der
Wiederherstellung des duReren
Erscheinungsbildes.

Anforderung

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

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

Anforderung

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

Anforderung

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 fir den
Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert
dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder
welche Merkmale das abgegebene
Hilfsmittel gegenliber einem geeigneten
mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.

Anforderung

Die vom Versicherten

angegebenendiagrestizierten Allergien sind
bei der Produktauswahl zu bericksichtigen.

VII.2 Auswahl des Produktes

Typ

Text

Anforderung

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

VII.3 Einweisung des Versicherten

Typ

Text

Anforderung

Anprobe und Einstellung der Prothese
erfolgt durch fachlich qualifiziertes
Personal.
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VII.4 Lieferung des Produktes

Typ

Text

Anforderung

Es erfolgt eine sachgerechte, personliche
Einweisung der Versicherten oder des
Versicherten in den bestimmungsgemalen
Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf
die vom Hersteller/Leistungserbringer
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 die
Lage versetzt wird, das Hilfsmittel im
alltaglichen Gebrauch sicher zu bedienen
und zu nutzen.

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

Das Hilfsmittel ist in einem
gebrauchsfertigen/kompletten Zustand
abzugeben.

Anforderung

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

Anforderung

Dokumentation entsprechend den
medizinprodukterechtlichen Vorschriften (z.
B. Informationen zur Fertigungsstatte, zu
verwendeten Bestandteilen und Angaben
zum Aufbau sowie zur Herstellung)

Anforderung

Der Empfang des Hilfsmittels ist von der
Versicherten oder dem Versicherten
schriftlich zu bestatigen.
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VII.5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

Typ Text

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

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

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

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

Anforderung Die Versicherte oder der Versicherte ist
Uber Kontrollintervalle im Sinne der MDR
und die Pflichten zu Nachkontrollen im
Rahmen des PMS zu informieren.

VII.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

| Typ Text

Produktart: 38.09.01.0 Habitus,
SchultergelenkexartikiHationsschaftSchultergelenkexartikulationsprothese

Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

DerPreothesensehattDas Schaftsystem bei Schultergelenkexartikulation oder Amputation im
Bereich des Schultergiirtels umschliel3t den gesamten Stumpf und einen Teil des Thorax. Die
Kontaktflache mit dem Thorax nimmt mit zunehmender Amputationshohe stetig zu. Das
Schaftsystem ist an die funktionellen und anatomischen Gegebenheiten des Stumpfes
angepasst. Die Beeinflussung der Thoraxbeweglichkeit sollte so gering wie mdglich gehalten
werden. Das Schaftsystem wird in-derRegel-liber eine Haltebandage an der kontralateralen
Seite fixiert.

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

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist
besonders aufaufbesonders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und
Narbenverhaltnisse einzugehen und diese sind entsprechend zu versorgen, um Hautschaden
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und Druckstellen zu vermeiden. Zusatzlich werden die MaRe des Stumpfes genommen und
dokumentiert.

Die Anfertigung des AuBenschaftes erfolgt in der Regel aus Faserverbundwerkstoffen mit
Vot AGielbharzlaminate-oder PrePreg)k

Der Innenschaft ist weich, elastisch oder flexibel ederteilflexibel-und bildet eine Einheit mit
dem AufRlenschaft. Es kommen i.d.R. thermoplastische Materialien oder Liner (Silikon, PU)
zum Einsatz.

Zur Wiederherstellung der Symmetrie des Rumpfes kann ggf. als Erst- oder
Interimsversorgung oder wenn dem Patienten eine regelgerechte Prothese zu schwer ist,
nur eine Schulterkappe zum Einsatz kommen. Dabei ist besonders auf den Tragekomfort und
auf eine ungestorte Atmung zu achten. Die Anfertigung erfolgt durch Schaumstoff, der tGber
den Bistenhalter oder durch Klebetechnik an dem Stumpf fixiert wird. Bei Amputation im
Schultergiirtel wird zusatzlich eine Achselschlaufe notwendig.

Zur Individualisierung der SehaftartProthese- stehen folgende Leistungspositionen zur
Verfligung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit
zum Einsatz gebracht werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.09.98.0),

- Silikon-Kontaktschaft (38.09.98.1),

- Diagnose-/ Testschaft (38.09.98.2),

- Prothesenverkleidung (38.09.98.3,)

- Verstellbares Schaftsystem (38.09.98.4),

- Haltebandage (38.09.98.5),
- Sonstige Zusatze (38.09.98.9).
Indikation

Bei Fehlen oder Amputation des kompletten Oberarmes, Fehlen von Teilen des
Schultergiirtels oder des kompletten Schultergtirtels insbesondere:

1) zur funktionellen Verbesserung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit dieser
Prothese eine wesentliche Halte-/Gegenhaltfunktion durchfiihren kann, die ohne diese



Dokumente zur Fortschreibung der Produktgruppe 38 "Armprothesen" vom 05.10.2023
Seite 168 von 653

Prothese nicht gleichwertig durchfiihrbar ist (die Versorgung muss wesentliche
alltagsrelevante Gebrauchsvorteile erzielen):

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

- zur Wiederherstellung der passiven Opposition,
- zum bimanuellen Handling,

- als Gegenhalt fir die andere Hand

und

2) zur Balancierung des Korpergewichtes
und/oder

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

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

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

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

Produktuntergruppe: 38.09.02 Eigenkraft Schultergelenkexartikulationsprothesen
Nachweisschema
Nachweisdokumente

Kategorie Pflicht

Gebrauchsanweisung X

erganzende Unterlagen

|. Funktionstauglichkeit

Typ Text
Text Nachzuweisen ist:
Text Die Funktionstauglichkeit des

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

[I. Sicherheit

Typ Text

Text Nachzuweisen ist:

Text Die Sicherheit des gebrauchsfertigen
Produktes

Anforderung Die Herstellung der Prothese erfolgt unter

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

Typ

‘ Text

[1l.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Typ

Text

Text

Nachzuweisen ist:

Anforderung

Die Prothese muss in erster Linie dem
Funktionsausgleich dienen.

Text

Die Anfertigung erfolgt auf Basis
dreidimensionaler Formermittlung und
eines dreidimensionalen Modells:

Anforderung

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

Anforderung

Das Schaftsystem muss form- und
kraftschllssig sein, um die auftretenden
Krafte zweckmaRig zu Gbertragen.

Anforderung

Vorhandene Gelenke und anatomische
Strukturen sollen in ihrer Bewegung nicht
behindert werden.

Anforderung

Das Schaftsystem umschlieBt den gesamten
Stumpf und einen Teil des Thorax.

Anforderung

Es sind geeignete Systeme zur
Stumpfbettung zu verwenden.

Anforderung

Es sind geeignete Befestigungssysteme zur
Schaftfixierung zu verwenden.

Anforderung

Es sind geeignete Prothesenpassteile zu
verwenden.

Anforderung

Die Form, Bewegung und GroRe der
Prothesenelemente orientieren sich an der
nochvorhandenenHanderhaltenen
Korperseite und erzeugen, soweit moglich,
ein unauffalliges Erscheinungsbild.
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Anforderung

Das Halten und Bewegen der Prothese
erfolgt durch die Veranderung der
Gelenkstellung proximal liegender Gelenke.

Anforderung

Als Kraftquelle zur Bedienung einer ggf.
auszufuhrendender Steuerungsbandage
werden noch vorhandene
Bewegungsumfange und -mechanismen des
Korpers genutzt.

Anforderung

Durch die Bandagenziige darf es zu keinen
Einschniirungen von Gewebe kommen.

Anforderung

Das selbststandige An- und Ausziehen sollte
moglich sein (bei Kindern und bilateral
betroffenen Patienten ist dies jedoch haufig
nicht vollstandig umsetzbar).

Anforderung

DerProthesenschaftDas Schaftsystem sollte
mit haushaltsiiblichen Mitteln zu reinigen
sein. Dabei sind die Herstellerangaben und
die vom Versicherten

angegebenendiagnestizierten Allergien zu
berucksichtigen.

1.2 Qualitdatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

[Typ |

Text

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

| Typ | Text
IV. Medizinischer Nutzen

| Typ \ Text
V. Anforderungen an die Produktinformationen

Typ Text

Text Nachzuweisen ist:

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

Anforderung Anwendungshinweise

Anforderung Zweckbestimmung des
Produktes/Indikation

Anforderung Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

Anforderung Bestehende Anwendungsrisiken und
Kontraindikationen

Anforderung Reinigungshinweise

Anforderung Angabe des verwendeten Materials
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Anforderung

Wartungshinweise

Anforderung

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

Anforderung

Kennzeichnung des Produktes
entsprechend den
medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

Typ

Text

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

Leistungen

Typ

Text

Text

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

Text

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

Text

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

VII.1 Beratung

Typ

Text

Anforderung

Die Beratung in den Rdumen des
Leistungserbringers nach § 127 SGB V
erfolgt durch fachlich qualifiziertes Personal
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und hat in einem akustisch und optisch
abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.
Dem-Wunsch-nacheiner

hlect ficchonE :
Rechnung zutragen:

Anforderung

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

Anforderung

Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den
Profilerhebungsbogen der Produktgruppe
38 ,Armprothesen” zu verwenden.

Anforderung

Der Versicherte oder die Versicherte wird
Uber die Versorgungsmaoglichkeiten, z. B.
mit dem Ziel der Erlangung von Fahigkeiten
im Bereich des Haltens, Fiihrens und
Bewegens von Gegenstdanden und des
Einsatzes technischer Hilfen (z.B. Ess- und
Schreibhilfen / Greifhilfen-Adapter etc.)
beraten; beraten. Hinzu kommen je nach
Versorgungsfall und Ziel Aspekte der
Wiederherstellung des dulReren
Erscheinungsbildes.

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

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 fir den
Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert
dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder
welche Merkmale das abgegebene
Hilfsmittel gegenliber einem geeigneten
mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.

Anforderung

Die vom Versicherten

angegebenendiagnestizierten Allergien sind
bei der Produktauswahl zu berticksichtigen.

VII.2 Auswahl des Produktes

Typ

Text

Anforderung

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

VII.3 Einweisung des Versicherten

Typ

Text

Anforderung

Anprobe und Einstellung der Prothese
erfolgt durch fachlich qualifiziertes
Personal.

VIl.4 Lieferung des Produktes

Typ

Text

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

Das Hilfsmittel ist in einem
gebrauchsfertigen/kompletten Zustand
abzugeben.

Anforderung

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

Anforderung

Dokumentation entsprechend den
medizinprodukterechtlichen Vorschriften (z.
B. Informationen zur Fertigungsstatte, zu
verwendeten Bestandteilen und Angaben
zum Aufbau sowie zur Herstellung)

Anforderung

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

VII.5 Service und Garantieanforderungen an de

n Leistungserbringer

Typ

Text

Anforderung

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

Anforderung

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

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

Anforderung Die Versicherte oder der Versicherte ist
Uber Kontrollintervalle im Sinne der MDR
und die Pflichten zu Nachkontrollen im
Rahmen des PMS zu informieren.

VII.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

| Typ Text

Produktart: 38.09.02.0 Eigenkraft, Schultergelenkexartikulationsprotheseschaft
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung
DerProthesenschaftDas Schaftsystem bei Schultergelenkexartikulation oder Amputation im
Bereich des Schultergiirtels umschlieRt den gesamten Stumpf und einen Teil des Thorax.

Er ist an die funktionellen und anatomischen Gegebenheiten des Stumpfes angepasst. Die
Beeinflussung der Thoraxbeweglichkeit sollte so gering wie moglich gehalten werden. Das
Schaftsystem wird in-derRegel-liber eine Steuerungsbandage an der kontralateralen Seite
fixiert.

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

Zur Steuerung der Prothese werden in-das-Sehattsystem-Vorrichtungen zur Verlegung der
Kabelzlige integriert.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist
besonders aufaufbesenders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und
Narbenverhaltnisse einzugehen und diese sind entsprechend zu betten. Zusatzlich werden
die Mal3e des Stumpfes genommen und dokumentiert.

Die Anfertigung des AuBenschaftes erfolgt in der Regel aus Faserverbundwerkstoffen mit
- celheelamiasteedor ReePeog)

Der Innenschaft ist weich, elastisch oder flexibel ederteilflexibelund bildet eine Einheit mit
dem AufRenschaft. Es kommen i.d.R. thermoplastische Materialien oder Liner (Silikon, PU)
zum Einsatz.



Dokumente zur Fortschreibung der Produktgruppe 38 "Armprothesen" vom 05.10.2023
Seite 176 von 653

Zur Individualisierung der SehaftartProthese stehen folgende Leistungspositionen zur
Verfligung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit
zum Einsatz gebracht werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.09.98.0),

- Silikon-Kontaktschaft (38.09.98.1),

- Diagnose-/ Testschaft (38.09.98.2),

- Prothesenverkleidung (38.09.98.3),

- Verstellbares Schaftsystem (38.09.98.4),

- Haltebandage (38.09.98.5),

- Steuerungsbandage (38.09.98.6),
- Sonstige Zusatze (38.09.98.9).
Indikation

Bei Fehlen oder Amputation des kompletten Oberarmes, Fehlen von Teilen des
Schultergiirtels oder des kompletten Schultergiirtels insbesondere:

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

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

- zur Ermoglichung des bimanuellen Greifens,

- als Gegenhalt fiir die andere Hand

und

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

und/oder

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

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

und symmetrisch getragen werden kann.

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

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

Produktuntergruppe: 38.09.03 Fremdkraft Schulterexartikulationsprothesen

Nachweisschema
Nachweisdokumente

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

Produktes
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Anforderung

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

[ll. Besondere Qualitatsanforderungen

Typ ‘ Text
[1l.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Typ Text

Text Nachzuweisen ist:

Anforderung Die Prothese muss in erster Linie dem
Funktionsausgleich dienen.

Text Die Anfertigung erfolgt auf Basis
dreidimensionaler Formermittlung und
eines dreidimensionalen Modells:

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

Anforderung Das Schaftsystem muss form- und
kraftschllssig sein, um die auftretenden
Krafte zweckmaRig zu tGbertragen.

Anforderung Vorhandene Gelenke und anatomische
Strukturen sollen in ihrer Bewegung nicht
behindert werden.

Anforderung Das Schaftsystem umschlieBt den gesamten
Stumpf und einen Teil des Thorax.

Anforderung Es sind geeignete Systeme zur
Stumpfbettung zu verwenden.

Anforderung Es sind geeignete Befestigungssysteme zur
Schaftfixierung zu verwenden.

Anforderung Es sind geeignete Prothesenpassteile zu
verwenden.

Anforderung Die Form, Bewegung und GroRe der
Prothesenelemente orientieren sich an der
noch-vorhandenenHanderhaltenen
Korperseite und erzeugen, soweit moglich,
ein unauffalliges Erscheinungsbild.

Anforderung Die Ansteuerung der Passteile musssollte
unabhéangig von anderen Bewegungen
moglich sein.

Anforderung Es konnen jedoch auch Schaltersysteme
zum Einsatz kommen.

Anforderung In den Schaft sind die Elektroden, Sensoren

oder andere geeignete Steuerungselemente
fur die Fremdkraftkomponenten zu
integrieren.
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Anforderung

Die Prothese besitzt eine
SteuereinheitSteuerungseinheiten und
einen Akku, die eine elektronische
Steuerung ermoglichen.

Anforderung

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

Anforderung

Die Bewegungsausfiihrung der Prothese
erfolgt aktuatorisch.

Anforderung

Das selbststandige An- und Ausziehen sollte
moglich sein (bei Kindern und bilateral
betroffenen Patienten ist dies jedoch haufig
nicht vollstandig umsetzbar).

Anforderung

DerProthesenschaftDas Schaftsystem sollte
mit haushaltsiiblichen Mitteln zu reinigen
sein. Dabei sind die Herstellerangaben und
die vom Versicherten

angegebenendiagnestizierten Allergien zu
berucksichtigen.

[11.2 Qualitdatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

| Typ

‘ Text

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

| Typ | Text
IV. Medizinischer Nutzen

| Typ \ Text
V. Anforderungen an die Produktinformationen

Typ Text

Text Nachzuweisen ist:

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

Anforderung Anwendungshinweise

Anforderung Zweckbestimmung des
Produktes/Indikation

Anforderung Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

Anforderung Bestehende Anwendungsrisiken und
Kontraindikationen

Anforderung Reinigungshinweise

Anforderung

Angabe des verwendeten Materials
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Anforderung

Wartungshinweise

Anforderung

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

Anforderung

Kennzeichnung des Produktes
entsprechend den
medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

Typ

Text

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

Leistungen

Typ

Text

Text

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

Text

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

Text

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

VII.1 Beratung

Typ

Text

Anforderung

Die Beratung in den Rdumen des
Leistungserbringers nach § 127 SGB V
erfolgt durch fachlich qualifiziertes Personal
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und hat in einem akustisch und optisch
abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.
Dem-Wunsch-nacheiner

hlect ficchonE :
Rechnung zutragen:

Anforderung

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

Anforderung

Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den
Profilerhebungsbogen der Produktgruppe
38 ,Armprothesen” zu verwenden.

Anforderung

Der Versicherte oder die Versicherte wird
Uber die Versorgungsmaoglichkeiten, z. B.
mit dem Ziel der Erlangung von Fahigkeiten
im Bereich des Haltens, Fiihrens und
Bewegens von Gegenstdanden und des
Einsatzes technischer Hilfen (z.B. Ess- und
Schreibhilfen / Greifhilfen-Adapter etc.)
beraten; beraten. Hinzu kommen je nach
Versorgungsfall und Ziel Aspekte der
Wiederherstellung des dulReren
Erscheinungsbildes.

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

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 fir den
Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert
dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder
welche Merkmale das abgegebene
Hilfsmittel gegenliber einem geeigneten
mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.

Anforderung

Die vom Versicherten

angegebenendiagnestizierten Allergien sind
bei der Produktauswahl zu beriicksichtigen.

VII.2 Auswahl des Produktes

Typ

Text

Anforderung

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

VII.3 Einweisung des Versicherten

Typ

Text

Anforderung

Anprobe und Einstellung der Prothese
erfolgt durch fachlich qualifiziertes
Personal.

VIl.4 Lieferung des Produktes

Typ

Text

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

Das Hilfsmittel ist in einem
gebrauchsfertigen/kompletten Zustand
abzugeben.

Anforderung

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

Anforderung

Dokumentation entsprechend den
medizinprodukterechtlichen Vorschriften (z.
B. Informationen zur Fertigungsstatte, zu
verwendeten Bestandteilen und Angaben
zum Aufbau sowie zur Herstellung)

Anforderung

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

VII.5 Service und Garantieanforderungen an de

n Leistungserbringer

Typ

Text

Anforderung

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

Anforderung

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

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

Anforderung Die Versicherte oder der Versicherte ist
Uber Kontrollintervalle im Sinne der MDR
und die Pflichten zu Nachkontrollen im
Rahmen des PMS zu informieren.

VII.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

| Typ Text

Produktart: 38.09.03.0 Fremdkraft, Schultergelenkexartikulationsprotheseschaft
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

DerProthesenschaft-Das Schaftsystem bei Schultergelenkexartikulation oder Amputation im
Bereich des Schultergiirtels umschlieRt den gesamten Stumpf und einen Teil des Thorax. Die
Kontaktflache mit dem Thorax nimmt mit zunehmender Amputationshohe stetig zu. Das
Schaftsystem ist an die funktionellen und anatomischen Gegebenheiten des Stumpfes
angepasst. Die Beeinflussung der Thoraxbeweglichkeit sollte so gering wie moglich gehalten
werden. Das Schaftsystem wird in-derRegelimmer Uber eine Haltebandage oder
Steuerungsbandage an der kontralateralen Seite fixiert.

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

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

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist
besonders aufauf-besenders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und
Narbenverhaltnisse einzugehen und diese sind entsprechend zu betten. Zusatzlich werden
die Mal3e des Stumpfes genommen und dokumentiert.

Die Anfertigung des AuBenschaftes erfolgt in der Regel aus Faserverbundwerkstoffen mit
- {GieBharzlaminateoderPrePreg)
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Der Innenschaft ist weich, elastisch oder flexibel ederteilflexibelund bildet eine Einheit mit
dem Aulenschaft. Es kommen i.d.R. thermoplastische Materialien oder Liner (Silikon, PU)
zum Einsatz.

Zur Individualisierung der SehaftartProthese stehen folgende Leistungspositionen zur
Verfiigung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit
zum Einsatz gebracht werden kdnnen:

- Flexibler Innenschaft (38.09.98.0),

- Silikon-Kontaktschaft (38.09.98.1),

- Diagnose-/ Testschaft (38.09.98.2),

- Prothesenverkleidung (38.09.98.3),

- Verstellbares Schaftsystem (38.09.98.4),

- Haltebandage (38.09.98.5),

- Steuerungsbandage (38.09.98.6),

- Dienstleistungsbestandteile (DLB) multiartikulierende Hand (38.09.98.7),

- Dienstleistungsbestandteile (DLB) mechatronischer Ellenbogen (38.09.98.8),
- Sonstige Zusatze (38.09.98.9).
Indikation

Bei Fehlen oder Amputation des kompletten Oberarmes, Fehlen von Teilen des
Schultergiirtels oder des kompletten Schultergirtels insbesondere:

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

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

- zur Wiederherstellung der aktiven Opposition,
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- zur Ermoglichung des bimanuellen Greifens,

- als Gegenhalt fiir die andere Hand

und

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

und
3) zur Balancierung des Korpergewichtes
und/oder

4) zur Wiederherstellung der Korperform/des duReren Erscheinungsbildes, um so eine
Entstellung auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen:

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

Der Stumpf muss prothesenfahig—~—und somit ausreichend volumenstabil-, mechanisch
belastbar- und die Wundheilung abgeschlossen sein.

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

Produktuntergruppe: 38.09.04 Hybrid Schulterexartikulationsprothesen
Nachweisschema
Nachweisdokumente

Kategorie Pflicht

erganzende Unterlagen

Gebrauchsanweisung X

|. Funktionstauglichkeit

Typ Text

Text Nachzuweisen ist:

Text Die Funktionstauglichkeit des
gebrauchsfertigen Produktes

Anforderung Die Herstellung der Prothese erfolgt unter

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

Typ Text

Text Nachzuweisen ist:

Text Die Sicherheit des gebrauchsfertigen
Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

Typ

Text

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Typ

Text

Text

Nachzuweisen ist:

Anforderung

Die Prothese muss in erster Linie dem
Funktionsausgleich dienen.

Text

Die Anfertigung erfolgt auf Basis
dreidimensionaler Formermittlung und
eines dreidimensionalen Modells:

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

Vorhandene Gelenke und anatomische
Strukturen sollen in ihrer Bewegung nicht
behindert werden.

Anforderung

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

Anforderung

Es sind geeignete Systeme zur
Stumpfbettung zu verwenden.

Anforderung

Es sind geeignete Befestigungssysteme zur
Schaftfixierung zu verwenden.

Anforderung

Es sind geeignete Prothesenpassteile zu
verwenden.

Anforderung

Die Form, Bewegung und GroRe der
Prothesenelemente orientieren sich an der
nochvorhandenenHand
Korperseite und erzeugen, soweit moglich,
ein unauffalliges Erscheinungsbild.

Anforderung

Das selbststandige An- und Ausziehen sollte
moglich sein (bei Kindern und bilateral
betroffenen Patienten ist dies jedoch haufig
nicht vollstandig umsetzbar).
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Anforderung

DerProthesenschaftDas Schaftsystem sollte
mit haushaltsiiblichen Mitteln zu reinigen
sein. Dabei sind die Herstellerangaben und
die vom Versicherten

angegebenendiagrestizierten Allergien zu
beriicksichtigen.

Anforderung

Bei der Herstellung sind auch die
spezifischen Qualitdtsanforderungen der
Produktuntergruppen 38.09.01 bis 38.09.03
einzuhalten.

[1l.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

| Typ |

Text

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

| Typ ‘ Text
IV. Medizinischer Nutzen

| Typ \ Text
V. Anforderungen an die Produktinformationen

Typ Text

Text Nachzuweisen ist:

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

Anforderung Anwendungshinweise

Anforderung Zweckbestimmung des
Produktes/Indikation

Anforderung Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

Anforderung Bestehende Anwendungsrisiken und
Kontraindikationen

Anforderung Reinigungshinweise

Anforderung Angabe des verwendeten Materials

Anforderung Wartungshinweise

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

Kennzeichnung des Produktes
entsprechend den
medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

Typ

‘ Text

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

Leistungen

Typ

Text

Text

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

Text

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

Text

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

VII.1 Beratung

Typ

Text

Anforderung

Die Beratung in den Raumen des
Leistungserbringers nach § 127 SGB V
erfolgt durch fachlich qualifiziertes Personal
und hat in einem akustisch und optisch
abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.
Dem-Wunsch-nach-einer

hlect ficchon.B .
Fochpere e aor

Anforderung

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

Anforderung

Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den
Profilerhebungsbogen der Produktgruppe
38 ,Armprothesen” zu verwenden.

Anforderung

Der Versicherte oder die Versicherte wird
Uber die Versorgungsmaoglichkeiten, z. B.
mit dem Ziel der Erlangung von Fahigkeiten
im Bereich des Haltens, Fiihrens und
Bewegens von Gegenstanden und des
Einsatzes technischer Hilfen (z.B. Ess- und
Schreibhilfen / Greifhilfen-Adapter etc.)
beraten; beraten. Hinzu kommen je nach
Versorgungsfall und Ziel Aspekte der
Wiederherstellung des duReren
Erscheinungsbildes.

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

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 fir den
Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert
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dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder
welche Merkmale das abgegebene
Hilfsmittel gegenliber einem geeigneten
mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.

Anforderung

Die vom Versicherten

angegebenendiagrestizierten Allergien sind
bei der Produktauswahl zu bericksichtigen.

VII.2 Auswahl des Produktes

Typ

Text

Anforderung

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

VII.3 Einweisung des Versicherten

Typ

Text

Anforderung

Anprobe und Einstellung der Prothese
erfolgt durch fachlich qualifiziertes
Personal.

VII.4 Lieferung des Produktes

Typ

Text

Anforderung

Es erfolgt eine sachgerechte, personliche
Einweisung der Versicherten oder des
Versicherten in den bestimmungsgemalen
Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf
die vom Hersteller/Leistungserbringer
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 die
Lage versetzt wird, das Hilfsmittel im
alltaglichen Gebrauch sicher zu bedienen
und zu nutzen.

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

Das Hilfsmittel ist in einem
gebrauchsfertigen/kompletten Zustand
abzugeben.

Anforderung

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

Anforderung

Dokumentation entsprechend den
medizinprodukterechtlichen Vorschriften (z.
B. Informationen zur Fertigungsstatte, zu
verwendeten Bestandteilen und Angaben
zum Aufbau sowie zur Herstellung)

Anforderung

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

VII.5 Service und Garantieanforderungen an de

n Leistungserbringer

Typ

Text

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

Die Versicherte oder der Versicherte ist

Uber Kontrollintervalle im Sinne der MDR
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und die Pflichten zu Nachkontrollen im
Rahmen des PMS zu informieren.

VII.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

| Typ Text

Produktart: 38.09.04.0 Hybrid, Schultergelenkexartikulationsprotheseschaft
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

DerProthesenschaftDas Schaftsystem bei Schultergelenkexartikulation oder Amputation im
Bereich des Schultergiirtels umschliel3t den gesamten Stumpf und einen Teil des Thorax. Die
Kontaktflaiche mit dem Thorax nimmt mit zunehmender Amputationshohe stetig zu. Das
Schaftsystem ist an die funktionellen und anatomischen Gegebenheiten des Stumpfes
angepasst. Die Beeinflussung der Thoraxbeweglichkeit sollte so gering wie mdglich gehalten
werden. Das Schaftsystem wird in-derRegel immer Uber eine Haltebandage oder
Steuerungsbandage an der kontralateralen Seite fixiert.

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

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist
besonders aufauf-besenders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und
Narbenverhaltnisse einzugehen und diese sind entsprechend zu betten. Zusatzlich werden
die Maf3e des Stumpfes genommen und dokumentiert.

Die Anfertigung des AulRenschaftes erfolgt in der Regel aus Faserverbundwerkstoffen mit
- A{GieBharzlaminate oderPrePreah

Der Innenschaft ist weich, elastisch oder flexibel ederteilflexibelund bildet eine Einheit mit

dem Aullenschaft. Es kommen i.d.R. thermoplastische Materialien oder Liner (Silikon, PU)
zum Einsatz.

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

Zur Individualisierung der SehaftartProthese stehen folgende Leistungspositionen zur
Verfligung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit
zum Einsatz gebracht werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.09.98.0),

- Silikon-Kontaktschaft (38.09.98.1),

- Diagnose-/ Testschaft (38.09.98.2),
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- Prothesenverkleidung (38.09.98.3),

- Verstellbares Schaftsystem (38.09.98.4),

- Haltebandage (38.09.98.5),

- Steuerungsbandage (38.09.98.6),

- Dienstleistungsbestandteile (DLB) multiartikulierende Hand (38.09.98.7),

- Dienstleistungsbestandteile (DLB) mechatronischer Ellenbogen (38.09.98.8),
- Sonstige Zuséatze (38.09.98.9).

Indikation

Bei Fehlen oder Amputation des kompletten Oberarmes, Fehlen von Teilen des
Schultergiirtels oder des kompletten Schultergiirtels insbesondere

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

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

- zur Ermoglichung des bimanuellen Greifens,

- als Gegenhalt fir die andere Hand

und

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

und
3) zur Balancierung des Kérpergewichtes

und/oder
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4) zur Wiederherstellung der Korperform/des duReren Erscheinungsbildes, um so eine
Entstellung auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

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

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

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

Produktuntergruppe: 38.09.98 Leistungspositionen Schultergelenkexartikulationsprothesen
Nachweisschema
Nachweisdokumente

Kategorie Pflicht

Gebrauchsanweisung X

erganzende Unterlagen

|. Funktionstauglichkeit

Typ Text

Text Nachzuweisen ist:

Text Die Funktionstauglichkeit des
gebrauchsfertigen Produktes

Anforderung Die Herstellung der Prothese erfolgt unter

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

. Sicherheit
Typ Text
Text Nachzuweisen ist:
Text Die Sicherheit des gebrauchsfertigen
Produktes
Anforderung Die Herstellung der Prothese erfolgt unter

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

Typ ‘ Text

I11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Typ Text

Text Nachzuweisen ist:
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Text

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

Text

Zusatzliche Anforderungen an 38.09.98.0
Flexibler Innenschaft:

Text

Nachzuweisen ist:

Anforderung

Nur in Verbindung mit Rahmenschaft oder
geschlossenen Schaften

Anforderung

Dynamische Anpassung des Materials in
Bereichen ohne Kontakt mit dem
AuBenschaft an die Formveranderungen
der Muskulatur bei der Kontraktion.

Anforderung

Die Bauart richtet sich nach den bendtigten
Funktionseigenschaften in Abhdngigkeit von
den individuellen klinischen Befunden.

Anforderung

Anfertigung auf Basis dreidimensionaler
Formermittlung und dreidimensionalen
Modells

Anforderung

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

Anforderung

Formstabile flexible Schaftrandgestaltung

Anforderung

Sichere Verbindung mit dem AulRenschaft

Text

Zusatzliche Anforderungen an 38.09.98.1
Silikon-Kontaktschaft:

Text

Nachzuweisen ist:

Anforderung

Nur in Verbindung mit Rahmenschaft oder
geschlossenen Schaften

Anforderung

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

Anforderung

Die Bauart richtet sich nach den bendtigten
Funktionseigenschaften in Abhdngigkeit von
den individuellen klinischen Befunden.

Anforderung

Anfertigung auf Basis dreidimensionaler
Formermittlung und dreidimensionalen
Modells
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Anforderung Flexibilitat bzw. Polster-
/Bettungseigenschaften entsprechend der
Materialauswahl und Wandstarke

Anforderung Ggf. Verwendung unterschiedlicher
Materialhdarten und Materialstarken zur
individuellen Anpassung an die jeweiligen
Stumpfverhaltnisse

Anforderung Formstabile elastische Schaftrandgestaltung

Anforderung Sichere Verbindung mit dem AulRenschaft

Text Zusatzliche Anforderungen an 38.09.98.2
Diagnose-/ Testschaft:

Text Nachzuweisen ist:

Anforderung Verwendung zu Anprobezwecken und zur
Abstimmung von Aufbaukriterien

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

Anforderung Sichtkontrolle durch
transparentes/transluzentes Material beim
Diagnoseschaft

Anforderung Die Bauart richtet sich nach den bendtigten
Funktionseigenschaften in Abhdngigkeit von
den individuellen klinischen Befunden.

Anforderung Anfertigung auf Basis dreidimensionaler
Formermittlung und dreidimensionalen
Modells

Anforderung Diagnoseschaft tiefgezogen aus geeignetem
Plattenmaterial

Anforderung Ggf. Verstarkung fur erweiterte Testphase
auBerhalb der Werkstatt

Text Zusatzliche Anforderungen an 38.09.98.3
Prothesenverkleidung:

Text Nachzuweisen ist:

Anforderung Wiederherstellung des duBeren
Erscheinungsbildes

Anforderung Die Formgebung orientiert sich an der
kontralateralen Seite.

Anforderung Individuelle Bedlirfnisse, die zu einer
erhohten Akzeptanz fihren kdnnen Uber
klassisch anatomisch anmutenden
Verkleidungsvarianten stehen.

Anforderung Die formgebende Prothesenverkleidung

dient zudem dem Schutz von Bauteilen,
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Anforderung Dem Schutz der Kleidung

Anforderung Dem Abpolstern z.B. bei spielenden Kindern

Anforderung Der verbesserten Haptik

Anforderung Als flachige Anlage z.B. beim Ablegen der
Prothese — Weichschaumausgleich am
Unterarm

Text Zusatzliche Anforderungen an 38.09.98.4
Verstellbares Schaftsystem:

Text Nachzuweisen ist:

Anforderung Das Schaftsystem kann an die individuelle
Stumpfsituation der Versicherten oder des
Versicherten angepasst werden. Auf diese
Art und Weise kdnnen
Volumenschwankungen an die Prothese
ausgeglichen werden.

Anforderung Das Schaftsystem sollte das An- und
Ausziehen der Prothese erleichtern.

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

Anforderung Die Verstellung des Schaftsystems erfolgt
durch die Integration von verschiedenen
Verstellmechanismen.

Anforderung Anfertigung auf Basis dreidimensionaler
Formermittlung und dreidimensionalen
Modells

Anforderung Formstabile flexible Schaftrandgestaltung

Text Zusatzliche Anforderungen an 38.09.98.5
Haltebandage:

Text Nachzuweisen ist:

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

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

Anforderung Durch die Bandage darf es nicht zu
Einschnlirungen oder Hautirritationen
kommen.

Anforderung Das selbststandige An- und Ausziehen sollte

moglich sein (bei Kindern und bilateral
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betroffenen Patienten ist dies jedoch haufig
nicht vollstandig umsetzbar).

Anforderung

Die Haltebandage sollte mit
haushaltstblichen Mitteln zu reinigen sein.
Dabei sind die Herstellerangaben und die
vom Versicherten

angegebenendiagnestizierten Allergien zu
beriicksichtigen.

Text

Zusatzliche Anforderungen an 38.09.98.6
Steuerungshandage:

Text

Nachzuweisen ist:

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

Durch die Steuerungsbandage darf es nicht
zu Einschniirungen oder Hautirritationen
kommen.

Anforderung

Das selbststandige An- und Ausziehen sollte
moglich sein (bei Kindern und bilateral
betroffenen Patienten ist dies jedoch haufig
nicht vollstandig umsetzbar).

Anforderung

Die Steuerungsbandage sollte mit
haushaltstiblichen Mitteln zu reinigen sein.
Dabei sind die Herstellerangaben und die
vom Versicherten
angegebenendiagnestizierten Allergien zu
berilicksichtigen. Zusatzliche Anforderungen
an 38.09.98.7 Dienstleistungsbestandteile
(DLB) multiartikulierende Hand:

Text

Nachzuweisen ist:

Anforderung

Einweisung und Training in den Gebrauch
der multiartikulierenden Hand

Text

Zusatzliche Anforderungen an 38.09.98.8
Dienstleistungsbestandteile (DLB)
mechatronische Ellenbogen:

Text

Nachzuweisen ist:

Anforderung

Einweisung und Training in den Gebrach
des mechatronischen Ellenbogens
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Text Zusatzliche Anforderungen an 38.09.98.9
Sonstige Zusatze:

Text Nachzuweisen ist:

Anforderung Die Zusatze missen die funktionellen

Eigenschaften des verwendeten
Schaftsystems unterstitzen.

Anforderung Die Verwendung der Zusatze erfolgt gemaR
den Herstellerangaben.

[1l.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

| Typ \ Text ‘
[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
[Typ | Text |
IV. Medizinischer Nutzen
| Typ ‘ Text ‘
V. Anforderungen an die Produktinformationen

Typ Text

Text Nachzuweisen ist:

Text Die ordnungsgemaRe und sichere

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

Anforderung Anwendungshinweise

Anforderung Zweckbestimmung des
Produktes/Indikation

Anforderung Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

Anforderung Bestehende Anwendungsrisiken und
Kontraindikationen

Anforderung Reinigungshinweise

Anforderung Angabe des verwendeten Materials

Anforderung Wartungshinweise

Anforderung Es ist eine allgemeinverstandliche

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

Kennzeichnung des Produktes
entsprechend den
medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

Typ

‘ Text

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

Leistungen

Typ

Text

Text

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

Text

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

Text

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

VII.1 Beratung

Typ

Text

Anforderung

Die Beratung in den Raumen des
Leistungserbringers nach § 127 SGB V
erfolgt durch fachlich qualifiziertes Personal
und hat in einem akustisch und optisch
abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.
Dem-Wunsch-nach-einer

hlect ficchon.B .
Fochpere e aor

Anforderung

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

Anforderung

Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den
Profilerhebungsbogen der Produktgruppe
38 ,Armprothesen” zu verwenden.

Anforderung

Der Versicherte oder die Versicherte wird
Uber die Versorgungsmaoglichkeiten, z. B.
mit dem Ziel der Erlangung von Fahigkeiten
im Bereich des Haltens, Fiihrens und
Bewegens von Gegenstanden und des
Einsatzes technischer Hilfen (z.B. Ess- und
Schreibhilfen / Greifhilfen-Adapter etc.)
beraten; beraten. Hinzu kommen je nach
Versorgungsfall und Ziel Aspekte der
Wiederherstellung des duReren
Erscheinungsbildes.

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

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 fir den
Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert
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dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder
welche Merkmale das abgegebene
Hilfsmittel gegenliber einem geeigneten
mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.

Anforderung

Die die vom Versicherten

angegebenendiagrestizierten Allergien sind
bei der Produktauswahl zu bericksichtigen.

VII.2 Auswahl des Produktes

Typ

Text

Anforderung

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

VII.3 Einweisung des Versicherten

Typ

Text

Anforderung

Anprobe und Einstellung der Prothese
erfolgt durch fachlich qualifiziertes
Personal.

VII.4 Lieferung des Produktes

Typ

Text

Anforderung

Es erfolgt eine sachgerechte, personliche
Einweisung der Versicherten oder des
Versicherten in den bestimmungsgemalen
Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf
die vom Hersteller/Leistungserbringer
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 die
Lage versetzt wird, das Hilfsmittel im
alltaglichen Gebrauch sicher zu bedienen
und zu nutzen.

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

Das Hilfsmittel ist in einem
gebrauchsfertigen/kompletten Zustand
abzugeben.

Anforderung

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

Anforderung

Dokumentation entsprechend den
medizinprodukterechtlichen Vorschriften (z.
B. Informationen zur Fertigungsstatte, zu
verwendeten Bestandteilen und Angaben
zum Aufbau sowie zur Herstellung)

Anforderung

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

VII.5 Service und Garantieanforderungen an de

n Leistungserbringer

Typ

Text

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

Die Versicherte oder der Versicherte ist

Uber Kontrollintervalle im Sinne der MDR
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und die Pflichten zu Nachkontrollen im
Rahmen des PMS zu informieren.

VII.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller
[ Typ | Text
Produktart: 38.09.98.0 Flexibler Innenschaft
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Der flexible Innenschaft, flir Rahmenschafte oder geschlossene Schafte, erhoht die Stumpf-
Schaft-Haftung (Adhasion) sowie den Tragekomfort durch Nachgeben des Materials bei
Muskelkontraktionen und ermoglicht in Verbindung mit einer flexiblen Schaftrandgestaltung
zusatzlichen Bewegungsspielraum fiir die Versicherte oder den Versicherten. Des Weiteren
wird aufgrund der Flexibilitat des Innenschaftmaterials der Einstieg in den Prothesenschaft
durch Nachgeben des Materials beim Uberwinden von Stumpfhinterschneidungen
erleichtert.

Die Anpassung an Stumpfveranderungen ist durch thermische Nachformung (in gewissem
Rahmen) ebenfalls moglich.

Der Innenschaft wird aus thermoplastischem, flexiblem Kunststoff gefertigt.

Je nach Starke und Flexibilitdat des Materials ist der Innenschaft mehr oder weniger
selbsttragend.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:
- Habitus, Schultergelenkexartikulationsprothesesehaft (38.09.01.0),

- Eigenkraft, Schultergelenkexartikulationsprothesesehaft (38.09.02.0),

- Fremdkraft, Schultergelenkexartikulationsprothesesehaft (38.09.03.0),

- Hybrid, Schultergelenkexartikulationsprothesesehaft (38.09.04.0).

Indikation

Bei Fehlen oder Amputation des kompletten Oberarmes, Fehlen von Teilen des
Schultergiirtels oder des kompletten Schultergiirtels und prothetischer Versorgung bei
vollkontaktfahigen und belastbaren Stimpfen

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

- Geriatrikern,
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- Gefalpatientinnen und GefalBpatienten,
- Stimpfen mit starken Formdifferenzen.

2) zur Erhaltung und Ausnutzung der Muskelaktivitaten.

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

Produktart: 38.09.98.1 Silikon-Kontaktschaft

Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Der Silikon-Kontaktschaft, in der Regel fur ein geschlossenes Schaftsystem, erhoht die
Stumpf-Schaft-Haftung (Adhasion) sowie den Tragekomfort durch Nachgeben des Materials
bei Muskelkontraktionen und ermdoglicht in Verbindung mit einer elastischen
Schaftrandgestaltung zusatzlichen Bewegungsspielraum fiir die Versicherte oder den
Versicherten.

Rahmenschaftgestaltungen in einem Silikon-Carbon Verbund sind méglich und erlauben
reduzierte Schafttechniken mit semirigiden Konstruktionen und elastischen Anteilen.

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

Der Silikon-Kontaktschaft wird in der Regel aus hochtemperaturvernetzendem Silikon
gefertigt, das sich durch eine gute Biokompatibilitat auszeichnet. Entsprechende
lastabhdngige Areale aus Silikon kénnen punktuell eingearbeitet werden.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Habitus, Schultergelenkexartikulationsprothesesehaft (38.09.01.0),

- Eigenkraft, Schultergelenkexartikulationsprothesesehaft (38.09.02.0),

- Fremdkraft, Schultergelenkexartikulationsprothesesehaft (38.09.03.0),

- Hybrid, Schultergelenkexartikulationsprothesesehaft (38.09.04.0).
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Indikation

Bei Fehlen oder Amputation des kompletten Oberarmes, Fehlen von Teilen des
Schultergiirtels oder des kompletten Schultergiirtels und prothetischer Versorgung bei
vollkontaktfahigen und belastbaren Stimpfen

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

- muskelkraftigen Amputierten,

- Stimpfen mit deutlicher Formanderung bei Muskelkontraktionen,
- Stimpfen mit starken Formdifferenzen,

- konischen Stiimpfen mit Haftungsproblemen,

- stark schwitzenden Versicherten.

2) zur individuellen Bettung bei

- Stimpfen nach Hauttransplantationen oder mit Problemnarben,

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

- Dysmelie mit Fingerrudimenten,

- Geriatrikern,

- GefalBpatientinnen und Gefallpatienten.
3) zur Reduktion allergischer Reaktionen bei

- empfindlichen Hautverhaltnissen.

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A
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Produktart: 38.09.98.2 Diagnoseschaft/Testschaft

Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Der Diagnose- und/oder Testschaft dient der Positionierung der Prothesenpassteile und der
Uberpriifung der Passform, auch unter dynamischen und alltiglichen Belastungen. Mithilfe
des Diagnose- und/oder Testschaftes und der darauf aufbauendendarausresultierenden
Testversorgung soll die Eignung der geplanten prothetischen Versorgung lberprift werden.
Der -Diagnoseschaft sollte aus dem fir die definitive Prothese vorgesehenen Materialeirem
transparenten/transiuzentenKunststoff auf Grundlage eines Positivs gefertigt werden und
technisch moglichst nah an das geplante Endprodukt heranreichen. Wenn nach Erstanprobe
keine wesentlichen Modifikationen notwendig sind, kann der Diagnoseschaft auch als
Testschaft der weiteren Testversorgung genutzt werden.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:
- Habitus, Schultergelenkexartikulationsprothesesehaft (38.09.01.0)

- Eigenkraft, Schultergelenkexartikulationsprotheseschaft (38.09.02.0)

- Fremdkraft, Schultergelenkexartikulationsprothesesehaft (38.09.03.0)

- Hybrid, Schultergelenkexartikulationsprothesesehaft (38.09.04.0).

Indikation

Bei Fehlen oder Amputation des kompletten Oberarmes, Fehlen von Teilen des
Schultergiirtels oder des kompletten Schultergtirtels und geplanter prothetischer
Versorgung vor der Definitivversorgung

1) zur Passformoptimierung bei komplizierten oder erheblichen Stumpfveranderungen

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A
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Produktart: 38.09.98.3 Prothesenverkleidung
Konstruktionsmerkmalschema
Beschreibung

Die Prothesenverkleidung dient der Wiederherstellung der Kérperform/des duReren
Erscheinungsbildes. Diese Leistungsposition gilt fiir konfektionierte Prothesenverkleidungen,
die an die Versicherte oder den Versicherten angepasst werden, und fiir individuell
gefertigte Prothesenverkleidungen.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Habitus, Schultergelenkexartikulationsprothesesehaft (38.09.01.0),

- Eigenkraft, Schultergelenkexartikulationsprothesesehaft (38.09.02.0),

- Fremdkraft, Schultergelenkexartikulationsprothesesehaft (38.09.03.0),

- Hybrid, Schultergelenkexartikulationsprothesesehaft (38.09.04.0).
Indikation

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

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

2) zum Schutz von Passteilen und Kleidung.

Die Prothesenverkleidung darf die Funktion der Prothese nicht beeintrachtigen und muss
den alltaglichen mechanischen Anspriichen — unter Bericksichtigung des individuellen
Krankheitsbildes und der Aktivitaten des taglichen Lebens im konkreten Einzelfall —
angepasst sein.

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A
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Produktart: 38.09.98.4 Verstellbares Schaftsystem
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

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

Die Anpassung kann beispielsweise durch Luftkammersysteme, eder Klett- und
Einhandschnellverschlusssysteme oder andere technische Losungen (z.B. Boa Verschluss,
Klappenverriegelung, etc.) erfolgen.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:
- Habitus, Schultergelenkexartikulationsprothesesehaft (38.09.01.0),

- Eigenkraft, Schultergelenkexartikulationsprothesesehaft (38.09.02.0),

- Fremdkraft, Schultergelenkexartikulationsprothesesehaft (38.09.03.0),

- Hybrid, Schultergelenkexartikulationsprothesesehaft (38.09.04.0).

Indikation

Bei Fehlen oder Amputation des kompletten Oberarmes, Fehlen von Teilen des
Schultergiirtels oder des kompletten Schultergtirtels und prothetischer Versorgung zur
Verbesserung der Prothesenfunktionalitat, insbesondere der Prothesenhaftung, in der Regel
bei

1) ausgepragten therapieresistenten Volumenschwankungen des Stumpfes

2) starken Hinterschneidungen des Stumpfes und Problemen beim An- und Ablegen der
Prothese mit geschlossenem Schaft.

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

Produktart: 38.09.98.5 Haltebandage
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung
Die Haltebandage dient der Unterstitzung der Haftvermittlung zwischen Stumpf und
Prothesenschaft.
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Diese Leistungsposition gilt fir konfektionierte Bandagen, welche an die Versicherte oder
den Versicherten angepasst werden, und fir individuell gefertigte Haltebandagen.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:
- Habitus, Schultergelenkexartikulationsprothesesehaft (38.09.01.0),

- Eigenkraft, Schultergelenkexartikulationsprothesesehaft (38.09.02.0),

- Fremdkraft, Schultergelenkexartikulationsprothesesehaft (38.09.03.0),

- Hybrid, Schultergelenkexartikulationsprothesesehaft (38.09.04.0).

Indikation
Bei Fehlen oder Amputation des kompletten Oberarmes, Fehlen von Teilen des

Schultergiirtels oder des kompletten Schultergtirtels und prothetischer Versorgung als

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

Produktart: 38.09.98.6 Steuerungsbandage
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Eine Steuerungsbandage kann bei Eigenkraftprothesen, Hybridprothesen und
Fremdkraftprothesen zum Einsatz kommen. Sie dient der Steuerung der Prothese und muss
einwandfrei funktionieren, unabhangig von der Kleidung, die die Versicherte oder der
Versicherte tragt. Die Kraftibertragung muss méglichstspielfreidosierbar erfolgen und die
Funktionsfahigkeit muss auch unter Last sichergestellt sein.

Bei einer Fremdkraftprothese muss die Bandage eine sichere Bedienung der
Steuerungselementes-Sehatters gewadhrleisten. Neben der Integration der Bandage in das
Prothesensystem beinhaltet diese Position auch die Einweisung in den Gebrauch der
Bandage und alle Arbeiten, die im Zusammenhang mit der Steuerungsbandage stehen.

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

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:
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- Eigenkraft, Schultergelenkexartikulationsprothesesehaft (38.09.02.0),
- Fremdkraft, Schultergelenkexartikulationsprothesesehaft (38.09.03.0),

- Hybrid, Schultergelenkexartikulationsprothesesehaft (38.09.04.0).

Indikation

Bei Fehlen oder Amputation des kompletten Oberarmes, Fehlen von Teilen des
Schultergiirtels oder des kompletten Schultergtirtels und prothetischer Versorgung zur
Steuerung fur Schulterexartikulations-Prothesen, wenn alternative Steuerungssysteme nicht
anwendbar oder nicht ausreichend sind.

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

Produktart: 38.09.98.7 Dienstleistungsbestandteile (DLB) multiartikulierende Hand
Konstruktionsmerkmalschema
Beschreibung

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

Die zusatzlich zu erbringenden Dienstleistungen sind:

- Training der beanspruchten Muskulatur, als Vorbereitung auf die zusatzliche Belastung, die
durch die multiartikulierende Hand auftritt,

- Einweisung und Training der Steuerung der multiartikulierenden Hand,

- Erprobung der beantragten myoelektrischen Prothesenkomponenten zur Uberpriifung, ob
die Versicherte oder der Versicherte in der Lage ist, die Prothese -— und die sich daraus
ergebenden alltagsrelevanten Gebrauchsvorteile -— zweckentsprechend nutzen zu kénnen,

- Foto- und Videodokumentation der Erprobungsphase.

Zur Prufung der Erforderlichkeit eignet sich eine Erprobung der Armprothese im
Wohnumfeld der Versicherten oder des Versicherten. Die medizinisch erforderliche
Erprobungsdauer variiert von Einzelfall zu Einzelfall und ist abhangig vom zugrunde
liegenden Krankheitsbild, von Begleiterkrankungen, von der Vorversorgung und den
Kontextfaktoren.
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Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:
- Fremdkraft, Schultergelenkexartikulationsprothesesehaft (38.09.03.0),

- Hybrid, Schultergelenkexartikulationsprothesesehaft (38.09.04.0).

Indikation

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

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

- zur Wiederherstellung der aktiven Opposition,
- zur Ermoglichung des bimanuellen Greifens,
- als Gegenhalt fir die andere Hand.

Grundsatzlich nicht geeignet fiir schwere korperliche Tatigkeiten (u. a. aufgrund
verminderter Griffkraft und geringerer mechanischer Belastbarkeit).

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

Produktart: 38.09.98.8 Dienstleistungsbestandteile (DLB) mechatronischer Ellenbogen
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung
Ein mechatronischer Ellenbogen ermoglicht es der Versicherten oder dem Versicherten, eine
Bewegung des prothetischen Ellenbogens liber die Steuerungssignale auszufiihren.

Die zusatzlich zu erbringenden Dienstleistungen sind:

- Training der beanspruchten Muskulatur, als Vorbereitung auf die zusatzliche Belastung, die
durch den mechatronischen Ellenbogen auftritt,
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- Einweisung und Training der Steuerung des mechatronischen Ellenbogens,

- Erprobung der beantragten myoelektrischen Prothesenkomponenten zur Uberpriifung, ob
die Versicherte oder der Versicherte in der Lage ist, die Prothese -— und die sich daraus
ergebenden alltagsrelevanten Gebrauchsvorteile -— zweckentsprechend nutzen zu kénnen,

- Foto- und Videodokumentation der Erprobungsphase.

Zur Prifung der Erforderlichkeit eignet sich eine Erprobung der Armprothese im
Wohnumfeld der Versicherten oder des Versicherten. Die medizinisch erforderliche
Erprobungsdauer variiert von Einzelfall zu Einzelfall und ist abhangig vom zugrunde
liegenden Krankheitsbild, von Begleiterkrankungen, von der Vorversorgung und
bestehenden Kontextfaktoren.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:
- Fremdkraft, Schultergelenkexartikulationsprothesesehaft (38.09.03.0),

- Hybrid, Schultergelenkexartikulationsprothesesehatt (38.09.04.0).

Indikation

Bei Fehlen oder Amputation des kompletten Oberarmes, Fehlen von Teilen des
Schultergiirtels oder des kompletten Schultergiirtels und prothetischer Versorgung zur
funktionellen Wiederherstellung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit dem
mechatronischen Ellenbogengelenk wesentliche Greif- und Haltefunktionen durchfiihren
kann, die ohne dieses System, bzw. mit alternativen Prothesen nicht gleichwertig
durchfiihrbar sind (die Versorgung muss wesentliche alltagsrelevante Gebrauchsvorteile
erzielen):

- zur Wiederherstellung der aktiven Greiffunktion des betroffenen Armes, insbesondere zum
sicheren Greifen und Halten von Gegenstdnden in unterschiedlichen Hohen,

- zum Heben von Gegenstanden,
- zur Ermoglichung des bimanuellen Greifens,
- als Gegenhalt fiir die andere Hand.

- bessere Vorpositionierung der Hand flir Greifaktivitaten

Der Einsatz fremdkraftbetriebener Ellenbogensysteme hangt in entscheidendem Male von
den koérperlichen Gegebenheiten ab, da diese Systeme ein hohes Gewicht aufweisen und
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nicht von jeder Versicherten oder jedem Versicherten ausreichend effizient angewendet
werden kdnnen.

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

Produktart: 38.09.98.9 Sonstige Zusdtze
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Diese Produktart erfasst sonstige Zusatze, die in keiner anderen Leistungsposition
beschrieben sind. Es ist eine detaillierte Beschreibung und Begriindung fir die
Notwendigkeit sonstiger Zusatze erforderlich:

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

Unter diese Produktart fallen u. a. folgende Zusatze:
- Spezielle Polsterungssysteme zur Stumpfbettung,
- Spezielle Schaftbauweisen.

- Additive Fertigung als besonderes Fertigungsverfahren inkl. notwendiger Prozesse

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:
- Habitus, Schulterexartikulationsprothesesehaft (38.09.01.0),

- Eigenkraft, Schulterexartikulationsprothesesehaft (38.09.02.0),

- Fremdkraft, Schulterexartikulationsprothesesehatt (38.09.03.0),

- Hybrid, Schulterexartikulationsprothesesehaft (38.09.04.0).

Indikation

GemaR storungsspezifischem Befund erforderliche zusatzliche Leistungen zur prothetischen
Versorgung nach Begriindung.

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A
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Anwendungsort: 80. Finger-/Teilhand

Produktuntergruppe: 38.80.01 Habitus Finger-/Teilhandprothesen

Nachweisschema
Nachweisdokumente

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

Einhaltung der EU-Medizinprodukte-

Verordnung 2017/745 (MDR).

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

Typ

‘ Text

I11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Typ

Text

Text

Nachzuweisen ist:

Anforderung

Habitusprothesen miissen der
Wiederherstellung der Kérperform/des
dulReren Erscheinungsbildes und sollten
auch der funktionellen Verbesserung (z. B.
Gegenhalt, Ermoglichung des Tragens,
Hebens und Haltens von Gegenstanden)
dienen.

Anforderung

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

Text

Die Anfertigung erfolgt auf Basis
dreidimensionaler Formermittlung und
eines dreidimensionalen Modells:
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Anforderung

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

Anforderung

Das Schaftsystem muss form- und
kraftschllssig sein, um die auftretenden
Krafte zweckmaRig zu Gbertragen.

Anforderung

Vorhandene Gelenke und anatomische
Strukturen sollen in ihrer Bewegung nicht
behindert werden.

Anforderung

Es sind geeignete Systeme zur
Stumpfbettung zu verwenden.

Anforderung

Es sind geeignete Befestigungssysteme zur
Schaftfixierung zu verwenden.

Anforderung

In Abhdngigkeit zu den bestehenden
Stumpflangen kdnnen in die Prothesen
justierbare Gelenkeinheiten mit
unterschiedlichen Funktionalitaten
integriert werden.
ot | ) Celen) i d
Einzalfi

Anforderung

Die Form und Ausrichtung der Prothese
orientiert sich an der erhaltenen
Korperseite und erzeugt ein kosmetisch
unauffalliges Erscheinungsbild, dass die
patientenseitigen Bedurfnisse
berlcksichtigt.

Anforderung

Das selbststandige An- und Ausziehen sollte
moglich sein (bei Kindern und bilateral
betroffenen Patienten ist dies jedoch haufig
nicht vollstandig umsetzbar).

Anforderung

Der Prothesenschaft sollte mit
haushaltstiblichen Mitteln zu reinigen sein.
Dabei sind die Herstellerangaben und die
vom Versicherten

angegebenendiagnestizierten Allergien zu
beriicksichtigen.

Text

Zusatzliche Anforderungen an 38.80.01.0
Habitus, Teilfinger Prothesenschaft:

Text

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

e Lappenschafttechnik: Aufgrund
eines sehr kurzen oder gar nicht
vorhandenen Fingerstumpfes wird
der eigentliche Prothesenschaft der
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Fingerprothese palmar- und
dorsalseitig mit einem einem
Klebelappen verldngert. Unter
Zuhilfenahme einbes
medizinischen Hautklebers kann

die Haftwirkung zwischen
Fingerstumpf und Prothese
verbessert werden. Unabhangig
dessen wird durch diese
Schafttechnik die Schaftoberflache

vergrolert.

e Alternativ zur Lappenschafttechnik
kann bei zur kurzen

Fingerstimpfen die Ringanbindung
zu den benachbarten Fingern
gewahlt werden. Hierbei wird die
vorhandene Fingerprothese mit
einem integrierten Silikonring ein
oder beidseitig an den/die
benachbarten Finger angebunden.

Hierdurch erféhrt der prothetische
Finger eine zusatzliche Stabilitat
und kann seine Position in der

Hand im Belastungsfalle deutlich
verbessern.

e Beitotalem Fingerverlust kann in
Abhangigkeit zu den
Belastungsanforderungen
alternativ zur Klebelappentechnik
auch die Einbindung der
Mittelhand in die
Schaftkonstruktion gewahlt
werden.

Text

Zusatzliche Anforderungen an 38.80.01.2
Habitus, Daumen Prothesenschaft:

Text

Nachzuweisen ist:

Anforderung

Um die erhohte Kraftbelastung des
Daumens abfangen zu kdnnen, ist eine
Integration von Stabilisatoren erforderlich.
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Zusatzliche Anforderungen an 38.80.01.3
Habitus, Teilhand Prothesenschaft:

[1l.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

| Typ |

Text

[1l.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

| Typ ‘ Text
IV. Medizinischer Nutzen

| Typ | Text
V. Anforderungen an die Produktinformationen

Typ Text

Text Nachzuweisen ist:

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

Anforderung Anwendungshinweise

Anforderung Zweckbestimmung des
Produktes/Indikation

Anforderung Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

Anforderung Bestehende Anwendungsrisiken und
Kontraindikationen

Anforderung Reinigungshinweise

Anforderung Angabe des verwendeten Materials

Anforderung Wartungshinweise

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

Anforderung Kennzeichnung des Produktes
entsprechend den
medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

| Typ

‘ Text

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

Leistungen

| Typ

‘ Text
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Text

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

Text

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

Text

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

VII.1 Beratung

Typ

Text

Anforderung

Die Beratung in den Rdumen des
Leistungserbringers nach § 127 SGB V
erfolgt durch fachlich qualifiziertes Personal
und hat in einem akustisch und optisch
abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.
Bopilanseb-posh-olpor

hlecl i chan B .
Fochpupg oo

Anforderung

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

Anforderung

Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den
Profilerhebungsbogen der Produktgruppe
38 ,Armprothesen” zu verwenden.

Anforderung

Der Versicherte oder die Versicherte wird
Uber die Versorgungsmaoglichkeiten, z. B.
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mit dem Ziel der Erlangung von Fahigkeiten
im Bereich des Haltens, Fiihrens und
Bewegens von Gegenstanden und des
Einsatzes technischer Hilfen (z.B. Ess- und
Schreibhilfen / Greifhilfen-Adapter etc.)
beraten; beraten. Hinzu kommen je nach
Versorgungsfall und Ziel Aspekte der
Wiederherstellung des duReren
Erscheinungsbildes.

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

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 gegeniliber einem geeigneten
mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.

VII.2 Auswahl des Produktes

Typ

Text

Anforderung

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

VII.3 Einweisung des Versicherten

Typ

Text

Anforderung

Anprobe und Einstellung der Prothese
erfolgt durch fachlich qualifiziertes
Personal.

VII.4 Lieferung des Produktes

Typ

Text

Anforderung

Es erfolgt eine sachgerechte, personliche
Einweisung der Versicherten oder des
Versicherten in den bestimmungsgemalen
Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf
die vom Hersteller/Leistungserbringer
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 die
Lage versetzt wird, das Hilfsmittel im
alltaglichen Gebrauch sicher zu bedienen
und zu nutzen.

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

Das Hilfsmittel ist in einem
gebrauchsfertigen/kompletten Zustand
abzugeben.

Anforderung

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

Anforderung

Dokumentation entsprechend den
medizinprodukterechtlichen Vorschriften (z.
B. Informationen zur Fertigungsstatte, zu
verwendeten Bestandteilen und Angaben
zum Aufbau sowie zur Herstellung)

Anforderung

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

VII.5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

Typ

Text

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

Die Versicherte oder der Versicherte ist
Uber Kontrollintervalle im Sinne der MDR
und die Pflichten zu Nachkontrollen im
Rahmen des PMS zu informieren.

VII.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

Typ

‘ Text

Produktart: 38.80.01.0 Habitus, Teilfinger Prothesenschaft

Konstruktionsmerkmalschema
Beschreibung

Der Teilfinger-Prothesenschaft aus Silikon (Vollkontaktschaft) ist in geschlossener Bauweise
aus Silikon gefertigt. Er ist an die funktionellen und anatomischen Gegebenheiten des

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

Um den prothetischen Finger optimal funktionell einsetzen zu kdnnen, sollte der
Fingerstumpf mindestenszweiZentimetercine ausreichende Lange aufweisen. Mit
abnehmender Lange des Stumpfes reduziert sich auch die funktionelle Wirksamkeit des
prothetischen Fingers.

Reicht die Stumpflange nicht fiir die Fixierung der Teilfinger-Prothese aus, ist-die-Befestigung
j j : i i i [Nz/BO25]-0der-durch

j 3 j —Muss auf die
Versorgungslange der Fingerprothese 38.80.01.1 Ubergewechselt werden.

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

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

Zur Individualisierung der SehaftartProthese stehen folgende Leistungspositionen zur
Verflgung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit
zum Einsatz gebracht werden kénnen:

- Silikon-Kontaktschaft (38.80.98.1),

- Diagnose-/ Testschaft (38.80.98.2),

- Verstellbares Schaftsystem (38.80.98.3),

- Sonstige Zusatze (38.80.98.5).

Indikation

Bei Amputationen und angeborenen Fehlbildungen vom distalen interphalangealen Gelenk
(DIP) bis zum proximalen interphalangealen Gelenk (PIP)Fehlen-einesTeils-des Fingers
insbesondere:

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

- zur Wiederherstellung der passiven Greiffunktion/des Gegengriffs,
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- zur Wiederherstellung des Greifvolumens,
- zur Stabilisierung der Hand beim Halten von Gegenstdnden
und/oder

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

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

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

Produktart: 38.80.01.1 Habitus, II. — V. Finger Prothesenschaft
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung
Der Prothesenschaft nach Amputation im Bereich des Il. — V. Fingers aus Silikon {in-derRegel

erreichen- Wird bei ausreichender Stumpflange Uber einen zirkuldr komprimierenden
Silikon-Kontaktschaft realisiert. Dieser Schaft endet in der Regel am proximalsten
Fingeransatz an der Hand (RingabschlufR). Sollte der Stumpf keine ausreichende Lidnge zur
Haftvermittlung durch diese Schaftvariante aufweisen, kdnnen die Versorgungsvarianten aus
den zusatzlichen Anforderungen an 38.80.01.1 zum Einsatz kommen. Er ist an die
funktionellen und anatomischen Gegebenheiten des Fingerstumpfes angepasst.

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

W[NZ/BOZG] die

Ggf. konnen Uber verschiedene Shore-Harten des Silikons oder durch eine andersartige
gesonderte Bettung Entlastungsareale geschaffen werden.
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Zur Individualisierung der SehaftartProthese stehen folgende Leistungspositionen zur
Verfligung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit
zum Einsatz gebracht werden kénnen:

- Silikon-Kontaktschaft (38.80.98.1),

- Diagnose-/ Testschaft (38.80.98.2),

- Verstellbares Schaftsystem (38.80.98.3),

- Sonstige Zuséatze (38.80.98.5).

Indikation
Bei Amputationen und angeborenen Fehlbildungen vom proximalen Interphalangeal-
Gelenk(PIP) bis zum Metacarpophalangealen Gelenk (MCP)Eehlen-eines oder mehrerer
Finger des Il. — V. Strahls insbesondere

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

- zur Wiederherstellung der passiven Greiffunktion/des Gegengriffs,

- zur Wiederherstellung des Greifvolumens,

- zur Stabilisierung der Hand beim Halten von Gegenstanden

und/oder

2) zur Wiederherstellung der Koérperform/des auBeren Erscheinungsbildes, um so eine
Entstellung auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen.

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

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A
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Produktart: 38.80.01.2 Habitus, Daumen Prothesenschaft

Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

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

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

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes und der
beteiligten Handbereiche. Zusatzlich werden die MaRe des Stumpfes und der Hand
genommen und dokumentiert.

Ggfkénnen-tberDurch den Einsatz verschiedener Shore-Harten des Silikons oder durch eine
andersartige gesonderte Bettung konnen punktuelle Entlastungsareale, aber auch Griffkraft-
Stabilisatoren in der Silikonprothese umgesetzt-gesehatfen werden.

Zur Individualisierung der SehaftartProthese stehen folgende Leistungspositionen zur
Verfiigung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit
zum Einsatz gebracht werden kénnen:

- Silikon-Kontaktschaft (38.80.98.1),

- Diagnose-/ Testschaft (38.80.98.2),

- Verstellbares Schaftsystem (38.80.98.3),

- Sonstige Zusatze (38.80.98.5).

Indikation
Bei Fehlen oder Amputation des Daumens insbesondere:

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

- zur Wiederherstellung der passiven Greiffunktion/des Gegengriffs,

- zur Wiederherstellung des Greifvolumens,
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- zur Wiederherstellung der passiven Opposition,
- zur Stabilisierung der Hand beim Halten von Gegenstdnden
und/oder

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

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

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

Produktart: 38.80.01.3 Habitus, Teilhand Prothesenschaft

Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Der Prothesenschaft nach Teilhandamputation umschlielt die gesamte Mittelhand und das
Handgelenk ein und ist als Vollkontaktschaft gefertigt. Er ist an die funktionellen und
anatomischen Gegebenheiten des Stumpfes angepasst. Die Beeinflussung der Beweglichkeit
von den noch vorhandenen Gelenken sollte so gering wie moglich gehalten werden.

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

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Mal3- und Formerfassungs
dreidimensionalenFormabdrucks des Stumpfes, -und der beteiligten Handbereiche sowie
der gegeniiberliegenden Referenzformen und MaRe. Dabei ist besonders aufauf-besenders
markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und Narbenverhaltnisse einzugehen und
sing-diese sind entsprechend zu betten. Zusatzlich-werden-die-Malle-des-Stumpfes-und-der
Handgenommen-und-dokumentiert:

Ggf. konnen Uber verschiedene Shore-Harten des Silikons oder durch eine andersartige
gesonderte Bettungen Entlastungsareale geschaffen werden.

Zur Individualisierung der SehaftartProthese stehen folgende Leistungspositionen zur
Verfiigung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit

zum Einsatz gebracht werden kdnnen:

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

- Diagnose-/ Testschaft (38.80.98.2),

- Verstellbares Schaftsystem (38.80.98.3),
- Sonstige Zuséatze (38.80.98.5).

Indikation

Bei Teilhand-Amputationen und Fehlbildungen mit transversalem oder longitudinalem
Verlust eines HandbereichesFehlen-einresFeils-derHand insbesondere:

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

- zur Wiederherstellung der passiven Greiffunktion/des Gegengriffs

- zur Wiederherstellung des Greifvolumens

- ggf. zur Wiederherstellung der passiven Opposition

- zur Stabilisierung der Hand beim Halten von Gegenstdanden

und/oder

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

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

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

Produktuntergruppe: 38.80.02 Eigenkraft Finger-/Teilhandprothesen
Nachweisschema
Nachweisdokumente

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

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

Typ

‘ Text

[1l.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Typ Text

Text Nachzuweisen ist:

Anforderung Die Prothese muss in erster Linie dem
Funktionsausgleich dienen.

Text Die Anfertigung erfolgt auf Basis
dreidimensionaler Formermittlung und
eines dreidimensionalen Modells:

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

Anforderung Das Schaftsystem muss form- und
kraftschllssig sein, um die auftretenden
Krafte zweckmaRig zu Gbertragen.

Anforderung Vorhandene Gelenke und anatomische
Strukturen sollen in ihrer Bewegung nicht
behindert werden.

Anforderung Es sind geeignete Systeme zur
Stumpfbettung zu verwenden.

Anforderung Es sind geeignete Befestigungssysteme zur
Schaftfixierung zu verwenden.

Anforderung Es sind geeignete Prothesenpassteile zu
verwenden.
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Anforderung

Die Form, Bewegung und GroRe der
Prothesenelemente orientieren sich an der
nochvorhandenenHanderhaltenen
Korperseite und erzeugen, soweit moglich,
ein unauffalliges Erscheinungsbild.

Anforderung

Das Halten und Bewegen der Prothese
erfolgt durch die Veranderung der
Gelenkstellung proximal liegender Gelenke.

Anforderung

Die Kraftlibertragung erfolgt in der Regel
Uber Hebel oder ein Seilzug-/Federsystem.

Anforderung

Der Kraftverlust sollte moglichst
geringgehalten werden.

Anforderung

Das selbststandige An- und Ausziehen sollte
moglich sein (bei Kindern und bilateral
betroffenen Patienten ist dies jedoch haufig
nicht vollstandig umsetzbar).

Anforderung

Der Prothesenschaft sollte mit
haushaltstblichen Mitteln zu reinigen sein.
Dabei sind die Herstellerangaben und die
vom Versicherten

angegebenendiagnestizierten Allergien zu
berlicksichtigen.

Text

Zusatzliche Anforderungen an 38.80.02.0
Eigenkraft, Teilfinger Prothesenschaft:

Text

Nachzuweisen ist:

Anforderung

Voraussetzung ist eine ausreichende
Restbeweglichkeit des Fingerstumpfes, vor
allem des dem Stumpfende
nachstliegenden proximalen Gelenks oder
des Handgelenks. Alternativ konnen auch
Zug-gesteuerte Bandagen zum Einsatz
kommen.

Anforderung

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

Anforderung

Ggf. Einbindung benachbarter Finger in die
Prothesensteuerung

Text

Zusatzliche Anforderungen an 38.80.02.1
Eigenkraft, Finger Prothesenschaft:

Text

Nachzuweisen ist:

Anforderung

Voraussetzung flr eine auslésende
eigenkraftgesteuerte Greifbewegung ist
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* eine ausreichende Restbeweglichkeit des
bewegungsauslosenden aktiven
GelenkesHandgelenks-

e eine ausreichende konstruktive
Wegverlangerung bei etwaiger
Bandagensteuerung des Eigenkraftantriebs

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

Anforderung Alternativ konnen auch Zug-gesteuerte
Bandagen zum Einsatz kommen.

Anforderung Ggf. Einbindung benachbarter Finger in die
Prothesensteuerung

Text Zusatzliche Anforderungen an 38.80.02.2
Eigenkraft, Teilhand Prothesenschaft:

Text Nachzuweisen ist:

Anforderung Voraussetzung ist eine ausreichende

Restbeweglichkeit des
bewegungsauslosenden aktiven Gelenkes

Hepdgealanlks,
Anforderung Alternativ kbnnen auch Zug-gesteuerte
Bandagen zum Einsatz kommen.
Anforderung Die Bewegung der Prothese wird durch

Flexion des nachsten proximalen Gelenks
oder des Handgelenks erreicht.

[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

| Typ [ Text

[1l.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

| Typ | Text

V. Medizinischer Nutzen

| Typ ‘ Text
V. Anforderungen an die Produktinformationen
Typ Text
Text Nachzuweisen ist:
Text Die ordnungsgemaRe und sichere

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

Anforderung Anwendungshinweise

Anforderung Zweckbestimmung des
Produktes/Indikation
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Anforderung

Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

Anforderung

Bestehende Anwendungsrisiken und
Kontraindikationen

Anforderung

Reinigungshinweise

Anforderung

Angabe des verwendeten Materials

Anforderung

Wartungshinweise

Anforderung

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

Anforderung

Kennzeichnung des Produktes
entsprechend den
medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

Typ

‘ Text

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

Leistungen

Typ

Text

Text

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

Text

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

Text

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

Typ

Text

Anforderung

Die Beratung in den Raumen des
Leistungserbringers nach § 127 SGB V
erfolgt durch fachlich qualifiziertes Personal
und hat in einem akustisch und optisch
abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.
Pomtilanselhrach-clner

hlec! ficchon B .
Pechrungzu-tragen-:

Anforderung

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

Anforderung

Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den
Profilerhebungsbogen der Produktgruppe
38 ,Armprothesen” zu verwenden.

Anforderung

Der Versicherte oder die Versicherte wird
Uber die Versorgungsmoglichkeiten, z. B.
mit dem Ziel der Erlangung von Fahigkeiten
im Bereich des Haltens, Fiihrens und
Bewegens von Gegenstdanden und des
Einsatzes technischer Hilfen (z.B. Ess- und
Schreibhilfen / Greifhilfen-Adapter etc.)
beraten; beraten. Hinzu kommen je nach
Versorgungsfall und Ziel Aspekte der
Wiederherstellung des duReren
Erscheinungsbildes.

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

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 flr den
Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert
dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder
welche Merkmale das abgegebene
Hilfsmittel gegenliber einem geeigneten
mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.

Anforderung

Die die vom Versicherten

angegebenendiagrestizierten Allergien sind
bei der Produktauswahl zu bericksichtigen.

VII.2 Auswahl des Produktes

Typ

Text

Anforderung

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

VII.3 Einweisung des Versicherten

Typ

Text

Anforderung

Anprobe und Einstellung der Prothese
erfolgt durch fachlich qualifiziertes
Personal.

VIl.4 Lieferung des Produktes

Typ

Text

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

Das Hilfsmittel ist in einem
gebrauchsfertigen/kompletten Zustand
abzugeben.

Anforderung

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

Anforderung

Dokumentation entsprechend den
medizinprodukterechtlichen Vorschriften (z.
B. Informationen zur Fertigungsstatte, zu
verwendeten Bestandteilen und Angaben
zum Aufbau sowie zur Herstellung)

Anforderung

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

VII.5 Service und Garantieanforderungen an de

n Leistungserbringer

Typ

Text

Anforderung

Die Erreichbarkeit von fachlich
qualifiziertem Personal zur Nachbetreuung

oder Klarung etwaiger Komplikationen ist
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im Rahmen der Ublichen Geschaftszeiten
sicherzustellen.

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

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

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

Anforderung Die Versicherte oder der Versicherte ist
Uber Kontrollintervalle im Sinne der MDR
und die Pflichten zu Nachkontrollen im
Rahmen des PMS zu informieren.

VII.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

Typ | Text

Produktart: 38.80.02.0 Eigenkraft, Teilfinger Prothesenschaft
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Der Prothesenschaft nach Teilfingeramputation besteht in der Regel aus einem weichen,
elastischen oder flexiblen-ederteilflexiblen Innenschaft und einem rigiden oder teilrigiden
AuBenschaft oder alternativ nur aus einem Aullen- oder Rahmenschaft. Bei der
Schaftkonstruktion ist darauf zu achten, dass noch intakte Handsegmente in ihrer Funktion
nicht geschwacht oder eingeschrankt werden.

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

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

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

Ggf. konnen Uber verschiedene Shore-Harten des Silikons oder durch eine andersartige
gesonderte Bettung Entlastungsareale geschaffen werden.
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Zur Individualisierung der SehaftartProthese stehen folgende Leistungspositionen zur
Verfligung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit
zum Einsatz gebracht werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.80.98.0),

- Silikon-Kontaktschaft (38.80.98.1),

- Diagnose-/ Testschaft (38.80.98.2),

- Verstellbares Schaftsystem (38.80.98.3),

- Sonstige Zuséatze (38.80.98.5).

Indikation
Bei Amputationen und angeborene Fehlbildungen des Fingers einschlieRlich des distalen
interphalangealen Gelenkes (DIP) mit vorhandenem FingerstumpfEehlen-einresTeilsdes

Fingers insbesondere:

1) zur funktionellen Verbesserung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der
Eigenkraft-Teilfingerprothese eine wesentliche Greif- und Haltefunktion durchfiihren kann,
die ohne Prothese nicht gleichwertig durchfiihrbar ist (die Versorgung muss wesentliche
alltagsrelevante Gebrauchsvorteile erzielen):

- zur Wiederherstellung der aktiven Greiffunktion/des Gegengriffs,

- zur Wiederherstellung des Greifvolumens,

- ggf. zur Wiederherstellung der aktiven Opposition,

- zur Stabilisierung der Hand beim Halten von Gegenstdanden

und/oder

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

Der Stumpf muss prothesenfahig- und somit ausreichend volumenstabil-, mechanisch
belastbar- und die Wundheilung abgeschlossen sein. Zusatzlich muss die Versicherte oder
der Versicherte Gber eine ausreichende Muskelkraft zur Steuerung der Prothese und eine
ausreichende Beweglichkeit der Gelenke zur addaquaten Prothesennutzung verfiigen.
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Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

Produktart: 38.80.02.1 Eigenkraft, Finger Prothesenschaft

Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Der Prothesenschaft nach Fingeramputation besteht in der Regel aus einem weichen,
elastischen oder flexiblen ederteilflexiblen-Innenschaft und einem rigiden oder teilrigiden
AuRenschaft oder alternativ nur aus einem AulRen- oder Rahmenschaft. Bei der
Schaftkonstruktion ist darauf zu achten, dass noch intakte Handsegmente in ihrer Funktion
nicht geschwéacht oder eingeschrankt werden.

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

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

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes und der
beteiligten Handbereiche. Zusatzlich werden die MaRe des Stumpfes genommen und

dokumentiert.

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

Zur Individualisierung der SehaftartProthese stehen folgende Leistungspositionen zur
Verflgung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit
zum Einsatz gebracht werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.80.98.0),

- Silikon-Kontaktschaft (38.80.98.1),

- Testschaft (38.80.98.2),

- Verstellbares Schaftsystem (38.80.98.3),

- Sonstige Zuséatze (38.80.98.5).
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Indikation

Bei Amputationen und angeborene Fehlbildungen eines oder mehrerer Langfinger oder

Daumen einschlieRlich des proximalen interphalangealen Gelenk (PIP) mit vorhandenem

Finger- oder Daumenstumpf Fehlen-eines-edermehrererLangfingeroder-des
Paumens insbesondere:

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

- zur Wiederherstellung der aktiven Greiffunktion/des Gegengriffs,

- zur Wiederherstellung des Greifvolumens,

- ggf. zur Wiederherstellung der aktiven Opposition,

- zur Stabilisierung der Hand beim Halten von Gegenstanden,

und/oder

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

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

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

Produktart: 38.80.02.2 Eigenkraft, Teilhand Prothesenschaft

Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Der Prothesenschaft nach Teilhandamputation besteht in der Regel aus einem weichen,
elastischen oder flexiblen ederteitflexiblen-Innenschaft und einem rigiden oder teilrigiden
AuRenschaft. Bei der Schaftkonstruktion ist darauf zu achten, dass noch intakte
Handsegmente in ihrer Funktion nicht geschwacht oder eingeschrankt werden.
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Um die wirkenden Krafte der Prothese beim Greifen, Bewegen oder Halten von
Gegenstanden aufnehmen zu kénnen, wird die Mittelhand in die Schaftkonstruktion
miteingeschlossen.

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

verlaufen. Ggf. ist ein handgelenkstbergreifender Schaft in Erwagung zu ziehen.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes und der
beteiligten Handbereiche. Zusatzlich werden die MaRe des Stumpfes genommen.

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

Zur Individualisierung der SehaftartProthese stehen folgende Leistungspositionen zur
Verfligung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit
zum Einsatz gebracht werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.80.98.0),

- Silikon-Kontaktschaft (38.80.98.1),

- Testschaft (38.80.98.2),

- Verstellbares Schaftsystem (38.80.98.3),

- Sonstige Zusatze (38.80.98.5).
Indikation

Bei Teilhand-Amputationen und Fehlbildungen mit trransversalem oder longitudinalem
Verlust eines HandbereichesEehleneines Teils derHand insbesondere:

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

- zur Wiederherstellung der aktiven Greiffunktion/des Gegengriffs,

- zur Wiederherstellung des Greifvolumens,

- ggf. zur Wiederherstellung der aktiven Opposition,
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- zur Stabilisierung der Hand beim Halten von Gegenstdnden

und/oder

2) zur Wiederherstellung der Koérperform/des auBeren Erscheinungsbildes, um so eine
Entstellung auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen.

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

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

Produktuntergruppe: 38.80.03 Fremdkraft Finger-/Teilhandprothesen
Nachweisschema
Nachweisdokumente

Kategorie Pflicht

Gebrauchsanweisung X

erganzende Unterlagen

|. Funktionstauglichkeit

Typ Text

Text Nachzuweisen ist:

Text Die Funktionstauglichkeit des
gebrauchsfertigen Produktes

Anforderung Die Herstellung der Prothese erfolgt unter

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

[I. Sicherheit
Typ Text
Text Nachzuweisen ist:
Text Die Sicherheit des gebrauchsfertigen
Produktes
Anforderung Die Herstellung der Prothese erfolgt unter

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

| Typ | Text

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

| Typ | Text
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Text

Nachzuweisen ist:

Anforderung

Die Prothese muss in erster Linie dem
Funktionsausgleich dienen.

Anforderung

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

Text

Die Anfertigung erfolgt auf Basis
dreidimensionaler Formermittlung und
eines dreidimensionalen Modells:

Anforderung

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

Anforderung

Das Schaftsystem muss form- und
kraftschllssig sein, um die auftretenden
Krafte zweckmaRig zu Gbertragen.

Anforderung

Vorhandene Gelenke und anatomische
Strukturen sollen in ihrer Bewegung nicht
behindert werden.

Anforderung

Es sind geeignete Systeme zur
Stumpfbettung zu verwenden.

Anforderung

Es sind geeignete Befestigungssysteme zur
Schaftfixierung zu verwenden.

Anforderung

Es sind geeignete Prothesenpassteile zu
verwenden.

Anforderung

Die Form, Bewegung und GroRe der
Prothesenelemente orientieren sich an der
nochvorhandenenHanderhaltenen
Korperseite und erzeugen, soweit moglich,
ein unauffalliges Erscheinungsbild.

Anforderung

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

Anforderung

Es konnen jedoch auch Schaltersysteme
zum Einsatz kommen.

Anforderung

In den Schaft sind die Elektroden, Sensoren
oder andere geeignete Steuerungselemente
fur die Fremdkraftkomponenten zu
integrieren.

Anforderung

Die Prothese besitzt eire
SteyereinheitSteuerungseinheiten und
einen Akku, die eine elektronische
Steuerung ermoglichen.

Anforderung

Die Bewegungsausfihrung der Prothese
erfolgt aktuatorisch.
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Anforderung

Das selbststandige An- und Ausziehen sollte
moglich sein (bei Kindern und bilateral
betroffenen Patienten ist dies jedoch haufig
nicht vollstandig umsetzbar).

Anforderung

Der Prothesenschaft sollte mit
haushaltstiblichen Mitteln zu reinigen sein.
Dabei sind die Herstellerangaben und die
vom Versicherten angegebenen

diagneostizierten-Allergien zu

berlcksichtigen.

Text

Zusatzliche Anforderungen an 38.80.03.0
Fremdkraft, Finger Prothesenschaft:

Text

Nachzuweisen ist:

Anforderung

Wenn moglich, sollte die Steuereinheit
und/oder der Akku in den dorsalen
Mittelhandbereich integriert werden.

Text

Zusatzliche Anforderungen an 38.80.03.1
Fremdkraft, Teilhand Prothesenschaft:

Text

Nachzuweisen ist:

Anforderung

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

[1l.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

[ Typ [ Text

[11.3 Qualitdatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

[ Typ | Text

V. Medizinischer Nutzen

| Typ [ Text
V. Anforderungen an die Produktinformationen

Typ Text

Text Nachzuweisen ist:

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

Anforderung Anwendungshinweise

Anforderung Zweckbestimmung des
Produktes/Indikation

Anforderung Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

Anforderung Bestehende Anwendungsrisiken und

Kontraindikationen
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Anforderung

Reinigungshinweise

Anforderung

Angabe des verwendeten Materials

Anforderung

Wartungshinweise

Anforderung

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

Anforderung

Kennzeichnung des Produktes
entsprechend den
medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

Typ

Text

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

Leistungen

Typ

Text

Text

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

Text

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

Text

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

Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung

Typ

‘ Text
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Anforderung

Die Beratung in den Raumen des
Leistungserbringers nach § 127 SGB V
erfolgt durch fachlich qualifiziertes Personal
und hat in einem akustisch und optisch
abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.
Pomtilanselhrach-clner

hlec! ficchon B .
Fochper et Eor

Anforderung

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

Anforderung

Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den
Profilerhebungsbogen der Produktgruppe
38 ,Armprothesen” zu verwenden.

Anforderung

Der Versicherte oder die Versicherte wird
Uber die Versorgungsmoglichkeiten, z. B.
mit dem Ziel der Erlangung von Fahigkeiten
im Bereich des Haltens, Fiihrens und
Bewegens von Gegenstdanden und des
Einsatzes technischer Hilfen (z.B. Ess- und
Schreibhilfen / Greifhilfen-Adapter etc.)
beraten; beraten. Hinzu kommen je nach
Versorgungsfall und Ziel Aspekte der
Wiederherstellung des dulReren
Erscheinungsbildes.

Anforderung

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

Anforderung

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

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

Anforderung

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 flr den
Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert
dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder
welche Merkmale das abgegebene
Hilfsmittel gegenliber einem geeigneten
mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.

Anforderung

Die vom Versicherten

angegebenendiagnestizierten Allergien sind
bei der Produktauswahl zu berticksichtigen.

VII.2 Auswahl des Produktes

Typ

Text

Anforderung

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

VII.3 Einweisung des Versicherten

Typ

Text

Anforderung

Anprobe und Einstellung der Prothese
erfolgt durch fachlich qualifiziertes
Personal.

VIl.4 Lieferung des Produktes

Typ

Text

Anforderung

Es erfolgt eine sachgerechte, personliche
Einweisung der Versicherten oder des
Versicherten in den bestimmungsgemafRen
Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf
die vom Hersteller/Leistungserbringer
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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 die
Lage versetzt wird, das Hilfsmittel im
alltaglichen Gebrauch sicher zu bedienen
und zu nutzen.

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

Das Hilfsmittel ist in einem
gebrauchsfertigen/kompletten Zustand
abzugeben.

Anforderung

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

Anforderung

Dokumentation entsprechend den
medizinprodukterechtlichen Vorschriften (z.
B. Informationen zur Fertigungsstatte, zu
verwendeten Bestandteilen und Angaben
zum Aufbau sowie zur Herstellung)

Anforderung

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

VII.5 Service und Garantieanforderungen an de

n Leistungserbringer

Typ

Text

Anforderung

Die Erreichbarkeit von fachlich
qualifiziertem Personal zur Nachbetreuung
oder Klarung etwaiger Komplikationen ist
im Rahmen der Ublichen Geschaftszeiten
sicherzustellen.
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Anforderung Gewadbhrleistung und Sicherstellung des
Sitzes und ggf. der Feinanpassung sowie der
Instandhaltung der Prothese im Bedarfsfall

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

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

Anforderung Die Versicherte oder der Versicherte ist
Uber Kontrollintervalle im Sinne der MDR
und die Pflichten zu Nachkontrollen im
Rahmen des PMS zu informieren.

VII.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

Typ Text

Produktart: 38.80.03.0 Fremdkraft, Finger Prothesenschaft
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Der Prothesenschaft nach Amputation im Bereich der MCP-Gelenklinie besteht in der Regel
aus einem weichen, elastischen oder flexiblen ederteiflexiblen-lnnenschaft und einem
rigiden oder teilrigiden AuRenschaft. Bei der Schaftkonstruktion ist darauf zu achten, dass
noch intakte Handsegmente in ihrer Funktion nicht geschwacht oder eingeschrankt werden.

Um die wirkenden Krafte der Prothese beim Greifen, Bewegen oder Halten von
Gegenstanden aufnehmen zu kénnen, wird die Mittelhand in die Schaftkonstruktion
miteingeschlossen.

Bei der Herstellung des Schaftsystems erfolgt, wenn moglich, die Integration der
Steuereinheit und des Akkus im dorsalen Mittelhandbereich. Des Weiteren ist auf die
Integration und richtige Positionierung der Elektroden/Drucksensoren zu achten.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes und der
beteiligten Handbereiche. Zusatzlich werden die MaRe des Stumpfes genommen und
dokumentiert.

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

Zur Individualisierung der SehaftartProthese stehen folgende Leistungspositionen zur
Verfiigung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit
zum Einsatz gebracht werden kdnnen:
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- Flexibler Innenschaft (38.80.98.0),

- Silikon-Kontaktschaft (38.80.98.1),

- Testschaft (38.80.98.2),

- Verstellbares Schaftsystem (38.80.98.3),

- Dienstleistungsbestandteile (DLB) multiartikulierende Hand (38.80.98.4),
- Sonstige Zuséatze (38.80.98.5).

Indikation

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

1) zur funktionellen Wiederherstellung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der
Fremdkraft-Fingerprothese eine wesentliche Greif- und Haltefunktion durchfiihren kann, die
ohne Prothese bzw. mit einer alternativen Prothese, nicht gleichwertig durchfiihrbar ist (die
Versorgung muss wesentliche alltagsrelevante Gebrauchsvorteile erzielen):

- zur Wiederherstellung der aktiven Greiffunktion/des Gegengriffs,

- zur Wiederherstellung des Greifvolumens,

- ggf. zur Wiederherstellung der aktiven Opposition,

- zur Stabilisierung der Hand beim Halten von Gegenstdanden
und/oder

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

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

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A
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Produktart: 38.80.03.1 Fremdkraft, Teilhand Prothesenschaft
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Der Prothesenschaft nach Teilhandamputation besteht in der Regel aus einem weichen
elastischen oder flexiblen-ederteilflexiblen Innenschaft und einem rigiden oder teilrigiden
AuBenschaft. Ggf. erfolgt die Schaftkonstruktion bei besonders kurzen oder kleinen
Stimpfen handgelenkslibergreifend. Bei der Schaftkonstruktion ist darauf zu achten, dass
noch intakte Handsegmente in ihrer Funktion nicht geschwacht oder eingeschrankt werden.

Um die wirkenden Krafte der Prothese beim Greifen, Bewegen oder Halten von
Gegenstanden aufnehmen zu kénnen, wird die Mittelhand und ggf. der Unterarm in die
Schaftkonstruktion miteingeschlossen.

Bei der Herstellung des Schaftsystems erfolgt, wenn moglich, die Integration der
Steuereinheit und des Akkus im dorsalen Mittelhandbereich. Ist dies aufgrund eines
besonders kurzen oder kleinen Stumpfes nicht moglich, findet die Integration durch die
Konstruktion eines handgelenksiibergreifenden Schaftsystems im Unterarmbereich statt.

Des Weiteren ist auf die Integration und richtige Positionierung der
Elektroden/Drucksensoren zu achten.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes und der
beteiligten Handbereiche. Zusatzlich werden die MaRe des Stumpfes genommen und

dokumentiert.

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

Zur Individualisierung der SehaftartProthese stehen folgende Leistungspositionen zur
Verflgung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit
zum Einsatz gebracht werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.80.98.0),

- Silikon-Kontaktschaft (38.80.98.1),

- Testschaft (38.80.98.2),

- Verstellbares Schaftsystem (38.80.98.3),

- Dienstleistungsbestandteile (DLB) multiartikulierende Hand (38.80.98.4),

- Sonstige Zuséatze (38.80.98.5).
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Indikation
Bei Fehlen oder Amputation eines Teils der Hand insbesondere:

1) zur funktionellen Wiederherstellung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der
Fremdkraft-Teilhandprothese eine wesentliche Greif- und Haltefunktion durchfiihren kann,
die ohne Prothese, bzw. mit einer alternativen Prothese, nicht gleichwertig durchfiihrbar ist
(die Versorgung muss wesentliche alltagsrelevante Gebrauchsvorteile erzielen):

- zur Wiederherstellung der aktiven Greiffunktion/des Gegengriffs,

- zur Wiederherstellung des Greifvolumens,

- ggf. zur Wiederherstellung der aktiven Opposition,

- zur Stabilisierung der Hand beim Halten von Gegenstanden

und/oder

2) zur Wiederherstellung der Koérperform/des auBeren Erscheinungsbildes, um so eine
Entstellung auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen.

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

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

Produktuntergruppe: 38.80.98 Leistungspositionen fur Finger-/Teilhandprothesen
Nachweisschema
Nachweisdokumente

Kategorie Pflicht

Gebrauchsanweisung X

erganzende Unterlagen

|. Funktionstauglichkeit

Typ Text

Text Nachzuweisen ist:

Text Die Funktionstauglichkeit des
gebrauchsfertigen Produktes

Anforderung Die Herstellung der Prothese erfolgt unter

Einhaltung der EU-Medizinprodukte-
Verordnung 2017/745 (MDR).
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. Sicherheit
Typ Text
Text Nachzuweisen ist:
Text Die Sicherheit des gebrauchsfertigen
Produktes
Anforderung Die Herstellung der Prothese erfolgt unter

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

Typ

Text

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Typ Text

Text Nachzuweisen ist:

Text In den Leistungspositionen sind alle
Fertigungs-, Anpassungs- und bis
einschlielRlich der Abgabe des Hilfsmittels
zu erbringenden Dienstleistungsaufwande
enthalten.

Text Zusatzliche Anforderungen an 38.80.98.0
Flexibler Innenschaft:

Text Nachzuweisen ist:

Anforderung Nur in Verbindung mit Rahmenschaft oder
geschlossenen Schaften

Anforderung Dynamische Anpassung des Materials in
Bereichen ohne Kontakt mit dem
AuBenschaft an die Formveranderungen
der Muskulatur bei der Kontraktion.

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

Anforderung Anfertigung auf Basis dreidimensionaler
Formermittlung und dreidimensionalen
Modells

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

Anforderung Formstabile flexible Schaftrandgestaltung

Anforderung Sichere Verbindung mit dem AulRenschaft

Text Zusatzliche Anforderungen an 38.80.98.1
Silikon-Kontaktschaft:

Text Nachzuweisen ist:
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Anforderung

Nur in Verbindung mit Rahmenschaft oder
geschlossenen Schaften

Anforderung

o ccho I oot
M iolc in Berei I K I .
dem-AuBenschaftandie

c .. Muskul beid
Kontraktion-

Anforderung

Die Bauart richtet sich nach den bendtigten
Funktionseigenschaften in Abhdngigkeit von
den individuellen klinischen Befunden.

Anforderung

Anfertigung auf Basis dreidimensionaler
Formermittlung und dreidimensionalen
Modells

Anforderung

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

Anforderung

Ggf. Verwendung unterschiedlicher
Materialhdrten und Materialstarken zur
individuellen Anpassung an die jeweiligen
Stumpfverhaltnisse

Anforderung

Formstabile elastische Schaftrandgestaltung

Anforderung

Sichere Verbindung mit dem AufRenschaft

Text

Zusatzliche Anforderungen an 38.80.98.2
Testschaft:

Text

Nachzuweisen ist:

Anforderung

Verwendung zu Anprobezwecken und zur
Abstimmung von Aufbaukriterien

Anforderung

Statische und dynamische Kontrolle bzw.
Optimierung von Volumen und
Druckverteilung

Anforderung

Sichtkontrolle durch
transparentes/transluzentes Material

Anforderung

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

Anforderung

Anfertigung auf Basis dreidimensionaler
Formermittlung und dreidimensionalen
Modells

Anforderung

Tiefgezogen aus geeignetem
Plattenmaterial

Anforderung

Ggf. Verstarkung fiir erweiterte Testphase
auBerhalb der Werkstatt




Dokumente zur Fortschreibung der Produktgruppe 38 "Armprothesen" vom 05.10.2023

Seite 255 von 653

Text

Zusatzliche Anforderungen an 38.80.98.3
Verstellbares Schaftsystem:

Text

Nachzuweisen ist:

Anforderung

Das Schaftsystem kann an die individuelle
Stumpfsituation der Versicherten oder des
Versicherten angepasst werden und auf
diese Art und Weise kénnen
Volumenschwankungen ausgeglichen
werden.

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

Anfertigung auf Basis dreidimensionaler
Formermittlung und dreidimensionalen
Modells

Anforderung

Formstabile flexible Schaftrandgestaltung

Text

Zusatzliche Anforderungen an 38.80.98.4
Dienstleistungsbestandteile (DBL)
multiartikulierende Hand:

Text

Nachzuweisen ist:

Anforderung

Einweisung und Training in den Gebrauch
der multiartikulierenden Hand

Text

Zusatzliche Anforderungen an 38.80.98.5
Sonstige Zusatze:

Text

Nachzuweisen ist:

Anforderung

Die Zusatze mussen die funktionellen
Eigenschaften des verwendeten
Schaftsystems unterstitzen.

Anforderung

Die Verwendung der Zuséatze erfolgt gemaR
den Herstellerangaben.

[1l.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

[ Typ [ Text
[11.3 Qualitdatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
[ Typ | Text

V. Medizinischer Nutzen

| Typ | Text
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V. Anforderungen an die Produktinformationen

Typ

Text

Text

Nachzuweisen ist:

Text

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

Anforderung

Anwendungshinweise

Anforderung

Zweckbestimmung des
Produktes/Indikation

Anforderung

Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

Anforderung

Bestehende Anwendungsrisiken und
Kontraindikationen

Anforderung

Reinigungshinweise

Anforderung

Angabe des verwendeten Materials

Anforderung

Wartungshinweise

Anforderung

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

Anforderung

Kennzeichnung des Produktes
entsprechend den
medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

Typ ‘ Text
VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden
Leistungen
Typ Text
Text Die folgenden Anforderungen richten sich
an die Leistungserbringer gemal § 127 SGB
V und sind den Vertragen nach § 127 SGB V
zugrunde zu legen. In den Vertragen nach §
127 SGB V kdnnen weitergehende
Anforderungen geregelt werden.
Text Im Rahmen der Leistungserbringung ist den
besonderen Belangen der Versicherten
oder des Versicherten, z. B. hinsichtlich
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Alter, Geschlecht, Religion, Behinde-rung
und chronischer Erkrankungen, Rechnung
zu tragen.

Text

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

VII.1 Beratung

Typ

Text

Anforderung

Die Beratung in den Raumen des
Leistungserbringers nach § 127 SGB V
erfolgt durch fachlich qualifiziertes Personal
und hat in einem akustisch und optisch
abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.
Pomtilanselhrach-clner

hloc! ificchon B :
Fochper et Eor

Anforderung

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

Anforderung

Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den
Profilerhebungsbogen der Produktgruppe
38 ,Armprothesen” zu verwenden.

Anforderung

Der Versicherte oder die Versicherte wird
Uber die Versorgungsmoglichkeiten, z. B.
mit dem Ziel der Erlangung von Fahigkeiten
im Bereich des Haltens, Fiihrens und
Bewegens von Gegenstdanden und des
Einsatzes technischer Hilfen (z.B. Ess- und
Schreibhilfen / Greifhilfen-Adapter etc.)
beraten; beraten. Hinzu kommen je nach
Versorgungsfall und Ziel Aspekte der
Wiederherstellung des duReren
Erscheinungsbildes.
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Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

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 fir den
Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert
dariber hinaus, welchen Mehrnutzen oder
welche Merkmale das abgegebene
Hilfsmittel gegeniliber einem geeigneten
mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.

Anforderung

Die vom Versicherten

angegebenendiagnestizierten Allergien sind
bei der Produktauswahl zu berticksichtigen.

VII.2 Auswahl des Produktes

Typ

Text

Anforderung

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

Typ

Text

Anforderung

Anprobe und Einstellung der Prothese
erfolgt durch fachlich qualifiziertes
Personal.

VII.4 Lieferung des Produktes

Typ

Text

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

Das Hilfsmittel ist in einem
gebrauchsfertigen/kompletten Zustand
abzugeben.

Anforderung

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

Anforderung

Dokumentation entsprechend den
medizinprodukterechtlichen Vorschriften (z.
B. Informationen zur Fertigungsstatte, zu
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verwendeten Bestandteilen und Angaben
zum Aufbau sowie zur Herstellung)

Anforderung

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

VII.5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

Typ

Text

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

Die Versicherte oder der Versicherte ist
Uber Kontrollintervalle im Sinne der MDR
und die Pflichten zu Nachkontrollen im
Rahmen des PMS zu informieren.

VII.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

Typ

‘ Text

Produktart: 38.80.98.0 Flexibler Innenschaft
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Der flexible Innenschaft, flir Rahmenschafte oder geschlossene Schafte, erhoht die Stumpf-
Schaft-Haftung (Adhasion) sowie den Tragekomfort durch Nachgeben des Materials bei
Muskelkontraktion und ermoglicht in Verbindung mit einer flexiblen Schaftrandgestaltung
zusatzlichen Bewegungsspielraum fiir die Versicherte oder den Versicherten. Des Weiteren
wird aufgrund der Flexibilitdt des Innenschaftmaterials der Einstieg in den Prothesenschaft
durch Nachgeben des Materials beim Uberwinden von Stumpfhinterschneidungen

erleichtert.

Die Anpassung an Stumpfveranderungen ist durch thermische Nachformung (in gewissem

Rahmen) ebenfalls moglich.
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Der Innenschaft wird aus thermoplastischem, flexiblem Kunststoff gefertigt.

Je nach Starke und Flexibilitdt des Materials ist der Innenschaft mehr oder weniger
selbsttragend.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:
- Habitus, Teilhand Prothesenschaft (38.80.01.3),

- Eigenkraft, Teilfinger Prothesenschaft (38.80.02.0),

- Eigenkraft Finger Prothesenschaft (38.80.02.1),

- Eigenkraft, Teilhand Prothesenschaft (38.80.02.2),

- Fremdkraft, Finger Prothesenschaft (38.80.03.0),

- Fremdkraft, Teilhand Prothesenschaft (38.80.03.1).

Indikation

Bei Fehlen oder Amputation eines Fingers bzw. eines Teils der Hand und prothetischer
Versorgung bei vollkontaktfahigen und belastbaren Stiimpfen

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

- Geriatrikern,

- GefalRpatientinnen und GefalRpatienten,
- kurzen Stliimpfen,

- Stimpfen mit starken Formdifferenzen

2) zur Erhaltung und Ausnutzung der Muskelaktivitaten

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A
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Produktart: 38.80.98.1 Silikon-Kontaktschaft
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Der Silikon-Kontaktschaft, in der Regel fiir ein geschlossenes Schaftsystem, erhoht die
Stumpf-Schaft-Haftung (Adhasion) sowie den Tragekomfort durch Nachgeben des Materials
bei Muskelkontraktion und ermdoglicht in Verbindung mit einer elastischen
Schaftrandgestaltung zusatzlichen Bewegungsspielraum fiir die Versicherte oder den
Versicherten.

Rahmenschaftgestaltungen in einem Silikon-Carbon Verbund sind méglich und erlauben
reduzierte Schafttechniken mit semirigiden Konstruktionen und elastischen Anteilen.

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

Der Silikon-Kontaktschaft wird in der Regel aus hochtemperaturvernetzendem Silikon
gefertigt, das sich durch eine gute Biokompatibilitat auszeichnet. Entsprechende
lastabhdngige Areale aus Silikon kénnen punktuell eingearbeitet werden.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Habitus, Teilfinger Prothesenschaft (38.80.01.0),

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

- Habitus, Daumen Prothesenschaft (38.80.01.2),

- Habitus, Teilhand Prothesenschaft (38.80.01.3),

- Eigenkraft, Teilfinger Prothesenschaft (38.80.02.0),

- Eigenkraft, Finger Prothesenschaft (38.80.02.1),

- Eigenkraft, Teilhand Prothesenschaft (38.80.02.2),

- Fremdkraft, Finger Prothesenschaft (38.80.03.0),

- Fremdkraft, Teilhand Prothesenschaft (38.80.03.1).
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Indikation

Bei Fehlen oder Amputation von Teilen eines Fingers, Fehlen einzelner oder mehrerer
Finger, bzw. eines Teils der Hand und prothetischer Versorgung bei vollkontaktfahigen und
belastbaren Stimpfen

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

- muskelkraftigen Amputierten,

- Stimpfen mit deutlicher Formanderung bei Muskelkontraktionen,
- kurzen Stiimpfen mit Haftungsproblemen,

- konischen Stiimpfen mit Haftungsproblemen,

- Stimpfen mit starken Formdifferenzen,

- stark schwitzenden Versicherten.

2) zur individuellen Bettung bei

- Stimpfen nach Hauttransplantationen oder mit Problemnarben,

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

- Dysmelie mit Fingerrudimenten,

- Geriatrikern,

- Gefallpatientinnen und Gefallpatienten.
3) zur Reduktion allergischer Reaktionen bei

- empfindlichen Hautverhaltnissen.

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A
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Produktart: 38.80.98.2 Diagnoseschaft/Testschaft

Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Der Diagnose- und/oder Testschaft dient der Positionierung der Prothesenpassteile und der
Uberpriifung der Passform, auch unter dynamischen und alltiglichen Belastungen. Mithilfe
des Diagnose-und/oder Testschaftes und der darauf aufbauenden darausresultierenden
Testversorgung soll die Eignung der geplanten prothetischen Versorgung lberprift werden.
Der Diagnoseschaft sollte aus einem-transparentenftransiuzentenkunststoffdem fir die
definitive Prothese vorgesehenen Material auf Grundlage eines Positivs gefertigt werden
und technisch moglichst nah an das geplante Endprodukt heranreichen. Wenn nach
Erstanprobe keine wesentlichen Modifikationen notwendig sind, kann der Diagnoseschaft
auch als Testschaft der weiteren Testversorgung genutzt werden.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:
- Habitus, Teilfinger Prothesenschaft (38.80.01.0),

- Habitus, Il = V Finger Prothesenschaft (38.80.01.1),

- Habitus, Daumen Prothesenschaft (38.80.01.2),

- Habitus, Teilhand Prothesenschaft (38.80.01.3),

- Eigenkraft, Teilfinger Prothesenschaft (38.80.02.0),

- Eigenkraft, Finger Prothesenschaft (38.80.02.1),

- Eigenkraft, Teilhand Prothesenschaft (38.80.02.2),

- Fremdkraft, Finger Prothesenschaft (38.80.03.0),

- Fremdkraft, Teilhand Prothesenschaft (38.80.03.1).

Indikation

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

1) zur Passformoptimierung bei komplizierten oder erheblichen Stumpfveranderungen
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Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

Produktart: 38.80.98.3 Verstellbares Schaftsystem
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

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

Die Anpassung kann beispielsweise durch Luftkammersysteme, eder Klett- und
Einhandschnellverschlusssysteme oder andere technische Losungen (z.B. Boa Verschluss,
Klappenverriegelung, etc.) erfolgen.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:
- Habitus, Teilfinger Prothesenschaft (38.80.01.0),

- Habitus, Il — V Finger Prothesenschaft (38.80.01.1),

- Habitus, Daumen Prothesenschaft (38.80.01.2),

- Habitus, Teilhand Prothesenschaft (38.80.01.3),

- Eigenkraft, Teilfinger Prothesenschaft (38.80.02.0),

- Eigenkraft, Finger Prothesenschaft (38.80.02.1),

- Eigenkraft, Teilhand Prothesenschaft (38.80.02.2),

- Fremdkraft, Finger Prothesenschaft (38.80.03.0),

- Fremdkraft, Teilhand Prothesenschaft (38.80.03.1).
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Indikation

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

1) ausgepragten therapieresistenten Volumenschwankungen des Stumpfes,

2) starken Hinterschneidungen des Stumpfes und Problemen beim An- und Ablegen der
Prothese mit geschlossenem Schaft.

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

Produktart: 38.80.98.4 Dienstleistungsbestandteile (DLB) multiartikulierende Hand
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung
Die multiartikulierende Hand einer Fremdkraftprothese ermdoglicht es der Versicherten oder
dem Versicherten, verschiedene Griffmuster (iber die Steuerungssignale auszufihren.

Die zusatzlich zu erbringenden Dienstleistungen sind:

- Training der beanspruchten Muskulatur, als Vorbereitung auf die zusatzliche Belastung, die
durch die multiartikulierende Hand auftritt,

- Einweisung und Training der Steuerung der multiartikulierenden Hand,

- Erprobung der beantragten myoelektrischen Prothesenkomponenten zur Uberpriifung, ob
die Versicherte oder der Versicherte in der Lage ist, die Prothese -— und die sich daraus
ergebenden alltagsrelevanten Gebrauchsvorteile -— zweckentsprechend nutzen zu kénnen,
- Foto- und Videodokumentation der Erprobungsphase.

Zur Prifung der Erforderlichkeit eignet sich eine Erprobung der Armprothese im
Wohnumfeld der Versicherten oder des Versicherten. Die medizinisch erforderliche
Erprobungsdauer variiert von Einzelfall zu Einzelfall und ist abhangig vom zugrunde
liegenden Krankheitsbild, von Begleiterkrankungen, von der Vorversorgung und
bestehenden Kontextfaktoren.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

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

Indikation

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

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

- zur Wiederherstellung der aktiven Opposition,
- zur Ermoglichung des bimanuellen Greifens,
- als Gegenhalt fir die andere Hand,

Grundsatzlich nicht geeignet fur schwere kérperliche Tatigkeiten (u. a. verminderte Griffkraft
und geringerer mechanischer Belastbarkeit).

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

Produktart: 38.80.98.5 Sonstige Zusdtze
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Diese Produktart erfasst sonstige Zusatze, die in keiner anderen Leistungsposition
beschrieben sind. Es ist eine detaillierte Beschreibung und Begriindung fir die
Notwendigkeit sonstiger Zusatze erforderlich.

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

Unter diese Produktart fallen u. a. folgende Zusatze:
- Spezielle Polsterungssysteme zur Stumpfbettung,

- Spezielle Schaftbauweisen.
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- Additive Fertigung als besonderes Fertigungsverfahren inkl. notwendiger Prozesse

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:
- Habitus, Teilfinger Prothesenschaft (38.80.01.0),

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

- Habitus, Teilhand Prothesenschaft (38.80.01.3),

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

- Eigenkraft, Teilhand Prothesenschaft (38.80.02.2),
- Fremdkraft, Finger Prothesenschaft (38.80.03.0),

- Fremdkraft, Teilhand Prothesenschaft (38.80.03.1).
Indikation

GemaR storungsspezifischem Befund erforderliche zusatzliche Leistungen zur prothetischen
Versorgung nach Begriindung.

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

Anwendungsort: 81. Unterarm

Produktuntergruppe: 38.81.01 Habitus Unterarmprothesen
Nachweisschema

Nachweisdokumente

Kategorie Pflicht

Gebrauchsanweisung X

erganzende Unterlagen

I. Funktionstauglichkeit

Typ Text

Text Nachzuweisen ist:
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Text Die Funktionstauglichkeit des
gebrauchsfertigen Produktes

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

. Sicherheit

Typ Text

Text Nachzuweisen ist:

Text Die Sicherheit des gebrauchsfertigen
Produktes

Anforderung Die Herstellung der Prothese erfolgt unter

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

Typ

Text

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Typ

Text

Text

Nachzuweisen ist:

Anforderung

Habitusprothesen miissen der
Wiederherstellung der Kérperform/des
dulleren Erscheinungsbildes und sollten
auch der funktionellen Verbesserung (z. B.
Gegenhalt, Ermoglichung des Tragens,
Hebens und Haltens von Gegenstdnden)
dienen.

Text

Die Anfertigung erfolgt auf Basis
dreidimensionaler Formermittlung und
eines dreidimensionalen Modells:

Anforderung

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

Anforderung

Das Schaftsystem muss form- und
kraftschllssig sein, um die auftretenden
Krafte zweckmaRig zu Gbertragen.

Anforderung

Vorhandene Gelenke und anatomische
Strukturen sollen in ihrer Bewegung nicht
behindert werden.

Anforderung

Es sind geeignete Systeme zur
Stumpfbettung zu verwenden.

Anforderung

Es sind geeignete Befestigungssysteme zur
Schaftfixierung zu verwenden.

Anforderung

Es sind geeignete Prothesenpassteile zu
verwenden.
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Anforderung

Die Form und Ausrichtung der Prothese
orientiert sich an der erhaltenen
Korperseite und erzeugt ein kosmetisch
unauffalliges Erscheinungsbild, dass die
patientenseitigen BedUrfnisse

bericksichtigt.-

Anforderung

Das selbststandige An- und Ausziehen sollte
moglich sein (bei Kindern und bilateral
betroffenen Patienten ist dies jedoch haufig
nicht vollstandig umsetzbar).

Anforderung

Der Prothesenschaft sollte mit
haushaltstiblichen Mitteln zu reinigen sein.
Dabei sind die Herstellerangaben und die
vom Versicherten

angegebenendiagnestizierten Allergien zu
berilcksichtigen.

Text

Zusatzliche Anforderungen an 38.81.01.0
Habitus, langer Stumpf, Prothesenschaft:

Text

Nachzuweisen ist:

Anforderung

Das Schaftsystem endet in der Regel vor
dem Ellenbogen.

Anforderung

Moglichst geringe Aufbauhohe bis zum
Handgelenk und grundsatzlich keine
Uberlidnge der Gesamtextremitit im
Vergleich zur gegenliberliegenden Seite.

Text

Zusatzliche Anforderungen an 38.81.01.1
Habitus, mittellanger Stumpf,
Prothesenschaft:

Text

Nachzuweisen ist:

Anforderung

Das Schaftsystem ist in der Regel
ellenbogeniibergreifend und mit einer
Kondylenfassung versehen.

Anforderung

Das Schaftsystem fasst das Olecranon mit
ein. Zusatzliche Anforderungen an
38.81.01.2 Habitus, kurzer Stumpf,
Prothesenschaft:

Text

Nachzuweisen ist:

Anforderung

Das Schaftsystem ist in der Regel
ellenbogeniibergreifend und mit einer
Kondylenfassung versehen.

Anforderung

Das Schaftsystem fasst das Olecranon mit
ein.
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Text Zusatzliche Anforderungen an 38.81.01.3
Habitus, ultrakurzer Stumpf,
Prothesenschaft:

Text Nachzuweisen ist:

Anforderung Das Schaftsystem ist in der Regel
ellenbogeniibergreifend und mit einer
Kondylenfassung versehen.

Anforderung Das Schaftsystem fasst das Olecranon mit
ein.

Anforderung Ggf. ist bei dieser Stumpfart die zusatzliche

Fixierung mithilfe einer Oberarmhiilse in
Erwdgung zu ziehen. In Abhdngigkeit zur
Stumpflange kommen auch Schienen
gefiuhrte Offenendschéafte mit einer
vollstédndigen Fixierung am Oberarm in
Betracht.

[1.2 Qualitdatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

| Typ | Text
[1l.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
| Typ | Text

V. Medizinischer Nutzen

| Typ | Text
V. Anforderungen an die Produktinformationen

Typ Text

Text Nachzuweisen ist:

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

Anforderung Anwendungshinweise

Anforderung Zweckbestimmung des
Produktes/Indikation

Anforderung Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

Anforderung Bestehende Anwendungsrisiken und
Kontraindikationen

Anforderung Reinigungshinweise

Anforderung Angabe des verwendeten Materials

Anforderung Wartungshinweise

Anforderung Es ist eine allgemeinverstandliche

Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformatio
n in deutscher Sprache auszuhandigen.
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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.

Anforderung

Kennzeichnung des Produktes
entsprechend den
medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

Typ

Text

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

Leistungen

Typ

Text

Text

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

Text

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

Text

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

VII.1 Beratung

Typ

Text

Anforderung

Die Beratung in den Rdumen des
Leistungserbringers nach § 127 SGB V
erfolgt durch fachlich qualifiziertes Personal
und hat in einem akustisch und optisch
abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.
Peombiunsehnach-ainer
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hloc! fiocl " -
Rechnung zutragen:

Anforderung

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

Anforderung

Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den
Profilerhebungsbogen der Produktgruppe
38 ,,Armprothesen” zu verwenden.

Anforderung

Der Versicherte oder die Versicherte wird
Uber die Versorgungsmaoglichkeiten, z. B.
mit dem Ziel der Erlangung von Fahigkeiten
im Bereich des Haltens, Fliihrens und
Bewegens von Gegenstanden und des
Einsatzes technischer Hilfen (z.B. Ess- und
Schreibhilfen / Greifhilfen-Adapter etc.)
beraten; beraten. Hinzu kommen je nach
Versorgungsfall und Ziel Aspekte der
Wiederherstellung des duReren
Erscheinungsbildes.

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

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

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 fir den
Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert
dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder
welche Merkmale das abgegebene
Hilfsmittel gegeniliber einem geeigneten
mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.

Anforderung

Die vom Versicherten

angegebenendiagnestizierten Allergien sind
bei der Produktauswahl zu berticksichtigen.

VII.2 Auswahl des Produktes

Typ

Text

Anforderung

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

VII.3 Einweisung des Versicherten

Typ

Text

Anforderung

Anprobe und Einstellung der Prothese
erfolgt durch fachlich qualifiziertes
Personal.

VIl.4 Lieferung des Produktes

Typ

Text

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

Das Hilfsmittel ist in einem
gebrauchsfertigen/kompletten Zustand
abzugeben.

Anforderung

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

Anforderung

Dokumentation entsprechend den
medizinprodukterechtlichen Vorschriften (z.
B. Informationen zur Fertigungsstatte, zu
verwendeten Bestandteilen und Angaben
zum Aufbau sowie zur Herstellung)

Anforderung

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

VII.5 Service und Garantieanforderungen an de

n Leistungserbringer

Typ

Text

Anforderung

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

Anforderung

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

Anforderung

Die Versicherte oder der Versicherte ist auf
die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs-

bzw. Garantieansprichen hinzuweisen.
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Anforderung Die Versicherte oder der Versicherte ist
Uber den Versorgungsablauf bei
notwendigen Anderungen,
Instandsetzungen und Ersatzbeschaffung zu
informieren.

Anforderung Die Versicherte oder der Versicherte ist
Uber Kontrollintervalle im Sinne der MDR
und die Pflichten zu Nachkontrollen im
Rahmen des PMS zu informieren.

VII.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

Typ | Text

Produktart: 38.81.01.0 Habitus, langer Stumpf, Prothesenschaft
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Der Prothesenschaft nach transradialer Amputation im distalen Drittel des Unterarmes
umschlieBt den gesamten Stumpf und ist in der Regel auf den Unterarm beschrankt. Er ist an
die funktionellen und anatomischen Gegebenheiten des Stumpfes angepasst. Die
Stumpfform ist bei diesem Amputationsniveau haufig zylindrisch oder birnenformig. Die
Beeinflussung der Beweglichkeit der noch vorhandenen Gelenke sollte so gering wie moglich
gehalten werden. Deshalb ist das Schaftsystem in der Regel auf den Unterarm beschrankt.
Die Randgestaltung im proximalen Schaftbereich orientiert sich an der Anatomie der
Versicherten oder des Versicherten. Des Weiteren sollte die kaum eingeschrankte Pro- und
Supination im Unterarm in ihrem Bewegungsumfang maoglichst nicht beeintrachtigt werden.

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

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist
besonders aufaufbesenders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und
Narbenverhaltnisse einzugehen und diese sind entsprechend zu versorgen, um Hautschaden
und Druckstellen zu vermeiden. Zusatzlich werden die Mal3e des Stumpfes genommen und
dokumentiert.

Die Anfertigung des AuBenschaftes erfolgt in der Regel aus Faserverbundwerkstoffen mit
Matrix, flexible Rahmenschaftkonstruktionen sind moglich {Giefharzlaminate-oder
PeoPeogh

Der Innenschaft ist weich, elastisch oder flexibel ederteilflexibel-und bildet eine Einheit mit
dem AuBenschaft. Es kommen i.d.R. thermoplastische Materialien oder Liner (Silikon, PU)
zum Einsatz.




Dokumente zur Fortschreibung der Produktgruppe 38 "Armprothesen" vom 05.10.2023
Seite 277 von 653

Zur Individualisierung der SehaftartProthese stehen folgende Leistungspositionen zur
Verfligung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit
zum Einsatz gebracht werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.81.98.0),

- Silikon-Kontaktschaft (38.81.98.1),

- Weichwandinnenschaft (38.81.98.2),

- Liner (38.81.98.3),

- Testschaft (38.81.98.4),

- Prothesenverkleidung (38.81.98.5),

- Verstellbares Schaftsystem (38.81.98.6),

- Oberarmhiilse (38.81.98.7),

- Haltebandage (38.81.98.8),

- Sonstige Zusatze (38.81.99.1).

Indikation
Bei Amputation oder Dysmelie im distalen Drittel des Unterarmes Fehlen-deskérperfernen
Unterarmes-mitlangem-Stumpfinsbesondere:

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

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

- zur Wiederherstellung der passiven Opposition,
- zum bimanuellen Handling,

- als Gegenhalt fiir die andere Hand
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und

2) zur Balancierung des Korpergewichtes

und/oder

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

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

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

Produktart: 38.81.01.1 Habitus, mittellanger Stumpf, Prothesenschaft
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Der Prothesenschaft nach transradialer Amputation im mittleren Drittel des Unterarmes
umschlieBt den gesamten Stumpf und ist in der Regel ellenbogentiibergreifend. Er ist an die
funktionellen und anatomischen Gegebenheiten des Stumpfes angepasst. Die Stumpfform
ist bei diesem Amputationsniveau haufig zylindrisch. Die Beeinflussung der Beweglichkeit
von den noch vorhandenen Gelenken sollte so gering wie moglich gehalten werden, daher
bieten sich insbesondere flexible und elastische Schaft- und Schaftrandgestaltungen an.
Deshalb Weiterhin darf das Olecranon nicht zu stark umgriffen und der
Beugesehnenausschnitt nicht zu gering gewahlt werden. Ggf. kann die Fixierung des Schaftes
durch eine Haltebandage zusatzlich unterstitzt werden. Die supracondyldre Bettung verleiht
dem Prothesenschaft zusatzlich Halt und unterstiitzt die Schafthaftung Des—We&eFen—sel-Lte

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

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist
besonders aufaufbesenders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und
Narbenverhaltnisse einzugehen und diese sind entsprechend zu betten. Zusatzlich werden
die MalSe des Stumpfes genommen und dokumentiert.

Die Anfertigung des AuBenschaftes erfolgt in der Regel aus Faserverbundwerkstoffen mit

L {GieBharzlaminate oderPrePreg)
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Der Innenschaft ist weich, elastisch oder flexibel ederteilflexibel-und bildet eine Einheit mit
dem Aulenschaft. Es kommen i.d.R. thermoplastische Materialien oder Liner (Silikon, PU)
zum Einsatz.

Zur Individualisierung der SehaftartProthese stehen folgende Leistungspositionen zur
Verfiigung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit
zum Einsatz gebracht werden kdnnen:

- Flexibler Innenschaft (38.81.98.0),

- Silikon-Kontaktschaft (38.81.98.1),

- Weichwandinnenschaft (38.81.98.2),

- Liner (38.81.98.3),

- Testschaft (38.81.98.4),

- Prothesenverkleidung (38.81.98.5),

- Verstellbares Schaftsystem (38.81.98.6),

- Oberarmhiilse (38.81.98.7),

- Haltebandage (38.81.98.8),

- Sonstige Zusatze (38.81.99.1).

Indikation
Bei Amputation oder Dysmelie im mittleren Drittel des Unterarmes Fehlen-des Unterarmes

im-mittleren Drittel mit-mittelanzem-Stumpf insbesondere:

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

- zur Verbesserung der passiven Greiffunktion und des Greifvolumens des betroffenen
Armes,

- zur Wiederherstellung der passiven Opposition,
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- zum bimanuellen Handling,

- als Gegenhalt fiir die andere Hand

und

2) zur Balancierung des Korpergewichtes
und/oder

3) zur Wiederherstellung der Kérperform/des auReren Erscheinungsbildes, um so eine
Entstellung auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen.

Der Stumpf muss prothesenfahig- und somit ausreichend volumenstabil-, mechanisch
belastbar- und die Wundheilung abgeschlossen sein.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

Produktart: 38.81.01.2 Habitus, kurzer Stumpf, Prothesenschaft
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Der Prothesenschaft nach transradialer Amputation in der distalen Halfte des proximalen
Drittels des Unterarmes umschliel3t den gesamten Stumpf und ist in der Regel
ellenbogentiibergreifend. Er ist an die funktionellen und anatomischen Gegebenheiten des
Stumpfes angepasst. Die Stumpfform ist bei diesem Amputationsniveau haufig konisch. Die
Beeinflussung der Beweglichkeit von den noch vorhandenen Gelenken sollte so gering wie
moglich gehalten werden. Deshalb darf das Olecranon nicht zu stark umgriffen und der
Beugesehnenausschnitt nicht zu gering gewahlt werden. Hier bietet sich eine semiflexible -
elastische Bettung des Stumpfes an. Ggf. kann die Fixierung des Schaftes durch eine
Haltebandage zusatzlich unterstiitzt werden. Die supracondyldre Bettung verleiht dem
Prothesenschaft zusatzlich Halt und unterstiitzt die Schafthaftung. Eine Pro- und Supination
ist in der Regel nicht mehr moglich.

Beim Bewegen oder Halten von Gegenstianden sichert das Schaftsystem den funktionellen
Gegenhalt zu der aufgewendeten Kraft.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist
besonders aufaufbesonders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und
Narbenverhaltnisse einzugehen und diese sind entsprechend zu betten. Zusatzlich werden
die MalSe des Stumpfes genommen und dokumentiert.
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Die Anfertigung des AuBenschaftes erfolgt in der Regel aus Faserverbundwerkstoffen mit

L {GieBharzlaminate oder PrePreg)

Der Innenschaft ist weich, elastisch oder flexibel ederteilflexibelund bildet eine Einheit mit
dem AuBenschaft. Es kommen i.d.R. thermoplastische Materialien oder Liner (Silikon, PU)
zum Einsatz.

Zur Individualisierung der SehaftartProthese stehen folgende Leistungspositionen zur
Verfiigung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit
zum Einsatz gebracht werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.81.98.0),

- Silikon-Kontaktschaft (38.81.98.1),

- Weichwandinnenschaft (38.81.98.2),

- Liner (38.81.98.3),

- Testschaft (38.81.98.4),

- Prothesenverkleidung (38.81.98.5),

- Verstellbares Schaftsystem (38.81.98.6),

- Oberarmhiilse (38.81.98.7),

- Haltebandage (38.81.98.8),

- Sonstige Zusatze (38.81.99.1).

Indikation
Bei Amputation oder Dysmelie im proximalen Drittel des Unterarmes Fehlen-des-Unterarmes

-korpernahen-Drittelmitkurzem-Stumptinsbesondere:

1) zur funktionellen Verbesserung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der
Habitus-Unterarmprothese eine wesentliche Halte-/Gegenhaltfunktion durchfiihren kann,
die ohne Prothese nicht gleichwertig durchfiihrbar ist (die Versorgung muss wesentliche
alltagsrelevante Gebrauchsvorteile erzielen):
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- zur Verbesserung der passiven Greiffunktion und des Greifvolumens des betroffenen
Armes,

- zur Wiederherstellung der passiven Opposition,
- zum bimanuellen Handling,

- als Gegenhalt fir die andere Hand

und

2) zur Balancierung des Korpergewichtes
und/oder

3) zur Wiederherstellung der Kérperform/des auReren Erscheinungsbildes, um so eine
Entstellung auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen.

Der Stumpf muss prothesenfahig- und somit ausreichend volumenstabil-, mechanisch
belastbar- und die Wundheilung abgeschlossen sein.

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

Produktart: 38.81.01.3 Habitus, ultrakurzer Stumpf, Prothesenschaft
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung
Der Prothesenschaft nach transradialer Amputation in der proximalen Halfte des proximalen

Drittels des Unterarmes umschliel3t den gesamten Stumpf und ist in der Regel

ellenbogeniibergreifend. Of f enend Schaftsystene si nd denkbar.Si e si ndErist an die

funktionellen und anatomischen Gegebenheiten des Stumpfes angepasst. Die aktive
Beweglichkeit im Ellbogengelenk ist je nach absoluter Stumpflange eingeschrankt oder

aufgehoben (Quasi Ellbogen Ex). Die Einfassung des Olecranons ist obligat und stellt einen

Kompromiss zischen Halt und Bewegung dar. Bewegungseinschrankungen sollten durch

geeignete Modelltechniken und Semiflexible, bzw. - elastische Schaftanteile minimiert

werden. Entsprechend sind Olecranoneinfassung und Beugesehnenausschnitt zu
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Schaftes kann eine Haltebandage oder eine Oberarmhiilse dem Schaft beigefligt werden.

Entsprechende Schienenkonstruktionen sind anzuwenden. Bie-supracondydire-Bettung
laiht dem_Protl haf stalichon balt

Eine Pro- und Supination ist in der Regel nicht mehr moglich.

Beim Bewegen oder Halten von Gegenstanden sichert das Schaftsystem den funktionellen
Gegenhalt zu der aufgewendeten Kraft.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist
besonders aufaufbesenders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und
Narbenverhaltnisse einzugehen und diese sind entsprechend zu betten. Zusatzlich werden

die MalSe des Stumpfes genommen und dokumentiert.

Die Anfertigung des AuBenschaftes erfolgt in der Regel aus Faserverbundwerkstoffen mit

Vot AGielbharzlaminate-oder PrePreg)k
Der Innenschaft ist weich, elastisch oder flexibel-ederteilflexibel und bildet eine Einheit mit

dem AuBenschaft. Es kommen i.d.R. thermoplastische Materialien oder Liner (Silikon, PU)
zum Einsatz.

Zur Individualisierung der SehaftartProthese stehen folgende Leistungspositionen zur
Verfiigung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit
zum Einsatz gebracht werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.81.98.0),

- Silikon-Kontaktschaft (38.81.98.1),

- Weichwandinnenschaft (38.81.98.2),

- Liner (38.81.98.3),

- Testschaft (38.81.98.4),

- Prothesenverkleidung (38.81.98.5),

- Verstellbares Schaftsystem (38.81.98.6),

- Oberarmhiilse (38.81.98.7),

- Haltebandage (38.81.98.8),
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- Sonstige Zusatze (38.81.99.1).

Indikation
Bei Amputation oder Dysmelie bei 50% und weniger des proximalen Drittels im Unterarm

Fehlendes Unterarmesimkdérpernahen Drittel mit ultrakurzem Stumpfinsbesondere:

1) zur funktionellen Verbesserung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der
Habitus-Unterarmprothese eine wesentliche Halte-/Gegenhaltfunktion durchfiihren kann,
die ohne Prothese nicht gleichwertig durchfiihrbar ist (die Versorgung muss wesentliche
alltagsrelevante Gebrauchsvorteile erzielen):

- zur Verbesserung der passiven Greiffunktion und des Greifvolumens des betroffenen
Armes,

- zur Wiederherstellung der passiven Opposition,
- zum bimanuellen Handling,

- als Gegenhalt fiir die andere Hand

und

2) zur Balancierung des Kérpergewichtes
und/oder

3) zur Wiederherstellung der Kérperform/des auReren Erscheinungsbildes, um so eine
Entstellung auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen.

Der Stumpf muss prothesenfdhig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch
belastbar und die Wundheilung abgeschlossen sein.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

Produktuntergruppe: 38.81.02 Eigenkraft Unterarmprothesen
Nachweisschema
Nachweisdokumente

Kategorie Pflicht

Gebrauchsanweisung X
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erganzende Unterlagen

|. Funktionstauglichkeit

Typ Text

Text Nachzuweisen ist:

Text Die Funktionstauglichkeit des
gebrauchsfertigen Produktes

Anforderung Die Herstellung der Prothese erfolgt unter
Einhaltung der EU-Medizinprodukte-
Verordnung 2017/745 (MDR).

[I. Sicherheit

Typ Text

Text Nachzuweisen ist:

Text Die Sicherheit des gebrauchsfertigen
Produktes

Anforderung Die Herstellung der Prothese erfolgt unter
Einhaltung der EU-Medizinprodukte-
Verordnung 2017/745 (MDR).

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

Typ

‘ Text

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Typ Text

Text Nachzuweisen ist:

Anforderung Die Prothese muss in erster Linie dem
Funktionsausgleich dienen.

Text Die Anfertigung erfolgt auf Basis
dreidimensionaler Formermittlung und
eines dreidimensionalen Modells:

Anforderung In der Regel durch Gips-, Alginat-, Silikon-
oder Scanabdruck

Anforderung Das Schaftsystem muss form- und
kraftschllssig sein, um die auftretenden
Krafte zweckmaRig zu Gbertragen.

Anforderung Vorhandene Gelenke und anatomische
Strukturen sollen in ihrer Bewegung nicht
behindert werden.

Anforderung Es sind geeignete Systeme zur
Stumpfbettung zu verwenden.

Anforderung Es sind geeignete Befestigungssysteme zur
Schaftfixierung zu verwenden.

Anforderung Es sind geeignete Prothesenpassteile zu
verwenden.
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Anforderung

Die Form, Bewegung und GroRe der
Prothesenelemente orientieren sich an der
nochvorhandenenHanderhaltenen
Korperseite und erzeugen, soweit moglich,
ein unauffalliges Erscheinungsbild.

Anforderung

Das Halten und Bewegen der Prothese
erfolgt durch die Veranderung der
Gelenkstellung proximal liegender Gelenke.

Anforderung

Als Kraftquelle zur Bedienung einer ggf.
auszufuhrendender Steuerungsbandage
werden noch vorhandene
Bewegungsumfange und -mechanismen des
Korpers genutzt.

Anforderung

Durch die Bandagenziige darf es zu keinen
Einschnlirungen von Gewebe kommen.

Anforderung

Das selbststandige An- und Ausziehen sollte
moglich sein (bei Kindern und bilateral
betroffenen Patienten ist dies jedoch haufig
nicht vollstandig umsetzbar).

Anforderung

Der Prothesenschaft sollte mit
haushaltstblichen Mitteln zu reinigen sein.
Dabei sind die Herstellerangaben und die
vom Versicherten

angegebenendiagnestizierten Allergien zu
beriicksichtigen.

Text

Zusatzliche Anforderungen an 38.81.02.0
Eigenkraft, langer Stumpf, Prothesenschaft:

Text

Nachzuweisen ist:

Anforderung

Das Schaftsystem endet in der Regel vor
dem Ellenbogen.

Anforderung

Moglichst geringe Aufbauho6he bis zum
Handgelenk

Text

Zusatzliche Anforderungen an 38.81.02.1
Eigenkraft, mittellanger Stumpf,
Prothesenschaft:

Text

Nachzuweisen ist:

Anforderung

Das Schaftsystem ist in der Regel
ellenbogeniibergreifend und mit einer
Kondylenfassung versehen.

Anforderung

Das Schaftsystem fasst das Olecranon mit
ein.

Text

Zusatzliche Anforderungen an 38.81.02.2
Eigenkraft, kurzer Stumpf, Prothesenschaft:
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Text Nachzuweisen ist:

Anforderung Das Schaftsystem ist in der Regel
ellenbogeniibergreifend und mit einer
Kondylenfassung versehen.

Anforderung Das Schaftsystem fasst das Olecranon mit
ein.

Text Zusatzliche Anforderungen an 38.81.02.3
Eigenkraft, ultrakurzer Stumpf,
Prothesenschaft:

Text Nachzuweisen ist:

Anforderung Das Schaftsystem ist in der Regel
ellenbogeniibergreifend und mit einer
Kondylenfassung versehen.

Anforderung Das Schaftsystem fasst das Olecranon mit
ein.

Anforderung Ggf. ist bei dieser Stumpfart die zusatzliche

Fixierung mithilfe einer Oberarmhiilse in
Erwdgung zu ziehen. In Abhdngigkeit zur
Stumpflange kommen auch Schienen
gefuhrte Offenendschafte mit einer
vollstandigen Fixierung am Oberarm in
Betracht.-

[1l.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

| Typ

| Text

[11.3 Qualitdatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

| Typ ‘ Text
IV. Medizinischer Nutzen

| Typ [ Text
V. Anforderungen an die Produktinformationen

Typ Text

Text Nachzuweisen ist:

Text Die ordnungsgemaRe und sichere
Handhabung durch eine
allgemeinverstandliche
Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache
mit mindestens folgenden Angaben:

Anforderung Anwendungshinweise

Anforderung Zweckbestimmung des
Produktes/Indikation

Anforderung Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

Anforderung Bestehende Anwendungsrisiken und

Kontraindikationen
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Anforderung

Reinigungshinweise

Anforderung

Angabe des verwendeten Materials

Anforderung

Wartungshinweise

Anforderung

Es ist eine allgemeinverstandliche
Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformatio
n in deutscher Sprache auszuhandigen.
Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung
der vom Hersteller bereitgestellten
Dokumente in einem fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten
Format (z. B. in elektronischer Form) zur
Verfligung zu stellen.

Anforderung

Kennzeichnung des Produktes
entsprechend den
medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

Typ

Text

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden

Leistungen

Typ

Text

Text

Die folgenden Anforderungen richten sich
an die Leistungserbringer gemal § 127 SGB
V und sind den Vertragen nach § 127 SGB V
zugrunde zu legen. In den Vertragen nach §
127 SGB V kdnnen weitergehende
Anforderungen geregelt werden.

Text

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den
besonderen Belangen der Versicherten
oder des Versicherten, z. B. hinsichtlich
Alter, Geschlecht, Religion, Behinde-rung
und chronischer Erkrankungen, Rechnung
zu tragen.

Text

Die folgenden Ausflihrungen zu den
zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels
zu erbringenden Leistungen beziehen sich
auf die zu versorgende Person; je nach
konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren
Angehorige/Eltern bzw. gesetzliche
Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als

Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung

Typ

‘ Text
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Anforderung

Die Beratung in den Raumen des
Leistungserbringers nach § 127 SGB V
erfolgt durch fachlich qualifiziertes Personal
und hat in einem akustisch und optisch
abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.
Pomtilanselhrach-clner

hlec! ficchon B .
Fochper et Eor

Anforderung

Die Zustandserhebung der Funktions- und
Strukturstorungen erfolgt in folgenden vier
Prozessschritten und dient der
individuellen, bedarfsgerechten
Prothesenbestimmung mit der Versicherten
oder dem Versicherten:
Profilerhebung/Inspektion/Palpation/Funkti
onsprifung.

Anforderung

Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den
Profilerhebungsbogen der Produktgruppe
38 ,Armprothesen” zu verwenden.

Anforderung

Der Versicherte oder die Versicherte wird
Uber die Versorgungsmoglichkeiten, z. B.
mit dem Ziel der Erlangung von Fahigkeiten
im Bereich des Haltens, Fiihrens und
Bewegens von Gegenstdanden und des
Einsatzes technischer Hilfen (z.B. Ess- und
Schreibhilfen / Greifhilfen-Adapter etc.)
beraten; beraten. Hinzu kommen je nach
Versorgungsfall und Ziel Aspekte der
Wiederherstellung des dulReren
Erscheinungsbildes.

Anforderung

Die Versicherte oder der Versicherte ist
Uber alle wesentlichen Schritte im
Versorgungsprozess zu informieren und es
erfolgt die Absprache aller notwendigen
Termine.

Anforderung

Es ist Gber den Anspruch auf eine
mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren.
Der Versicherten oder dem Versicherten
wird eine hinreichende Auswahl an
mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten,
die fur den Versorgungsfall individuell
geeignet sind.




Dokumente zur Fortschreibung der Produktgruppe 38 "Armprothesen" vom 05.10.2023

Seite 290 von 653

Anforderung

Das Beratungsgesprach einschlieRlich der
mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage
ist zu dokumentieren, sofern in den
Vertragen gemal} § 127 SGB V keine
Ausnahmen fir bestimmte Versorgungsfalle
geregelt sind.

Anforderung

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 flr den
Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert
dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder
welche Merkmale das abgegebene
Hilfsmittel gegeniliber einem geeigneten
mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.

Anforderung

Die vom Versicherten

angegebenendiagnestizierten Allergien sind
bei der Produktauswahl zu berticksichtigen.

VII.2 Auswahl des Produktes

Typ

Text

Anforderung

Indikationsgerechte Auswahl der
Versorgung unter Beriicksichtigung der
arztlichen Verordnung, der Anamnesedaten
und weiteren Versicherteninformationen
wie Komorbiditat und insbesondere der
Kontextfaktoren
(Umweltfaktoren/Lebensquartier), sofern
diese bekannt sind.

VII.3 Einweisung des Versicherten

Typ

Text

Anforderung

Anprobe und Einstellung der Prothese
erfolgt durch fachlich qualifiziertes
Personal.

VIl.4 Lieferung des Produktes

Typ

Text

Anforderung

Es erfolgt eine sachgerechte, personliche
Einweisung der Versicherten oder des
Versicherten in den bestimmungsgemafRen
Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf
die vom Hersteller/Leistungserbringer
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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 die
Lage versetzt wird, das Hilfsmittel im
alltaglichen Gebrauch sicher zu bedienen
und zu nutzen.

Anforderung

Es werden Hinweise zur Reinigung der
Prothese/des Schaftes und der
Stumpfpflege gegeben.

Anforderung

Die Abgabe der Prothese erfolgt durch
fachlich qualifiziertes Personal mit
Passformkontrolle, Funktionskontrolle und
Kontrolle der Verarbeitung.

Anforderung

Das Hilfsmittel ist in einem
gebrauchsfertigen/kompletten Zustand
abzugeben.

Anforderung

Es ist eine allgemeinverstandliche
Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformatio
n in deutscher Sprache auszuhandigen.
Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung
der vom Hersteller bereitgestellten
Dokumente in einem fir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten
Format (z. B. in elektronischer Form) zur
Verfligung zu stellen.

Anforderung

Dokumentation entsprechend den
medizinprodukterechtlichen Vorschriften (z.
B. Informationen zur Fertigungsstatte, zu
verwendeten Bestandteilen und Angaben
zum Aufbau sowie zur Herstellung)

Anforderung

Der Empfang des Hilfsmittels ist von der
Versicherten oder dem Versicherten
schriftlich zu bestatigen.

VII.5 Service und Garantieanforderungen an de

n Leistungserbringer

Typ

Text

Anforderung

Die Erreichbarkeit von fachlich
qualifiziertem Personal zur Nachbetreuung
oder Klarung etwaiger Komplikationen ist
im Rahmen der Ublichen Geschaftszeiten
sicherzustellen.
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Anforderung Gewadbhrleistung und Sicherstellung des
Sitzes und ggf. der Feinanpassung sowie der
Instandhaltung der Prothese im Bedarfsfall

Anforderung Die Versicherte oder der Versicherte ist auf
die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs-
bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

Anforderung Die Versicherte oder der Versicherte ist
Uber den Versorgungsablauf bei
notwendigen Anderungen,
Instandsetzungen und Ersatzbeschaffung zu
informieren.

Anforderung Die Versicherte oder der Versicherte ist
Uber Kontrollintervalle im Sinne der MDR
und die Pflichten zu Nachkontrollen im
Rahmen des PMS zu informieren.

VII.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

Typ | Text

Produktart: 38.81.02.0 Eigenkraft, langer Stumpf, Prothesenschaft
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Der Prothesenschaft nach transradialer Amputation im distalen Drittel des Unterarmes
umschlieBt den gesamten Stumpf und ist in der Regel auf den Unterarm beschrankt. Er ist an
die funktionellen und anatomischen Gegebenheiten des Stumpfes angepasst. Die
Stumpfform ist bei diesem Amputationsniveau haufig zylindrisch oder birnenformig. Die
Beeinflussung der Beweglichkeit von den noch vorhandenen Gelenken sollte so gering wie
moglich gehalten werden. Deshalb ist das Schaftsystem in der Regel auf den Unterarm
beschrankt. Die Randgestaltung im proximalen Schaftbereich orientiert sich an der Anatomie

der Versicherten oder des Versicherten. Bes-Weiteren-solite-diekaum-eingeschrinktePro-

Beim Greifen, Bewegen oder Halten von Gegenstanden sichert das Schaftsystem den
funktionellen Gegenhalt zu der aufgewendeten Kraft.

Zur Steuerung der Prothese werden in-das-Sechaftsystem-Vorrichtungen zur Verlegung der
Kabelzlige integriert.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist
besonders aufaufbesenders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und
Narbenverhaltnisse einzugehen und diese sind entsprechend zu betten. Zusatzlich werden
die Maf3e des Stumpfes genommen und dokumentiert.
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Die Anfertigung des AuBenschaftes erfolgt in der Regel aus Faserverbundwerkstoffen mit
Matrix, flexible Rahmenschaftkonstruktionen sind moglich {Giefharzlaminate-oder
PrePreg)

Der Innenschaft ist weich, elastisch oder flexibel ederteilflexibelund bildet eine Einheit mit
dem AuBenschaft. Es kommen i.d.R. thermoplastische Materialien oder Liner (Silikon, PU)
zum Einsatz.

Zur Individualisierung der SehaftartProthese stehen folgende Leistungspositionen zur
Verfiigung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit
zum Einsatz gebracht werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.81.98.0),

- Silikon-Kontaktschaft (38.81.98.1),

- Weichwandinnenschaft (38.81.98.2),

- Liner (38.81.98.3),

- Testschaft (38.81.98.4),

- Prothesenverkleidung (38.81.98.5),

- Verstellbares Schaftsystem (38.81.98.6),

- Oberarmhiilse (38.81.98.7),

- Haltebandage (38.81.98.8),

- Steuerungsbandage (38.81.98.9),

- Sonstige Zusatze (38.81.99.1).

Indikation
Bei Amputation oder Dysmelie im distalen Drittel des Unterarmes Fehlen-desUnterarmesim

kéroerfernen-Drittelmit-langem-Stumptinsbesondere:

1) zur funktionellen Verbesserung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der
Eigenkraft-Unterarmprothese eine wesentliche Greif- und Haltefunktion durchfiihren kann,
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die ohne Prothese oder mit einer Habitusprothese nicht gleichwertig durchfiihrbar ist (die
Versorgung muss wesentliche alltagsrelevante Gebrauchsvorteile erzielen):

- zur Verbesserung der aktiven Greiffunktion und des Greifvolumens des betroffenen Armes,
- zur Wiederherstellung der aktiven Opposition,

- zur Ermoglichung des bimanuellen Greifens,

- als Gegenhalt fir die andere Hand

und

2) zur physiologischen Vorpositionierung der Hand beim Greifen und Halten von
Gegenstanden in unterschiedlichen Hohen

und
3) zur Balancierung des Kérpergewichtes
und/oder

4) zur Wiederherstellung der Korperform/des duReren Erscheinungsbildes, um so eine
Entstellung auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen.

Der Stumpf muss prothesenfahig- und somit ausreichend volumenstabil-, mechanisch
belastbar- und die Wundheilung abgeschlossen sein. Zusatzlich muss die Versicherte oder
der Versicherte Uiber eine ausreichende Muskelkraft zur Steuerung der Prothese und eine
ausreichende Beweglichkeit der Gelenke zur addaquaten Prothesennutzung verfiigen.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

Produktart: 38.81.02.1 Eigenkraft, mittellanger Stumpf, Prothesenschaft
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Der Prothesenschaft nach transradialer Amputation im mittleren Drittel des Unterarmes
umschlieBt den gesamten Stumpf und ist in der Regel ellenbogenibergreifend. Er ist an die
funktionellen und anatomischen Gegebenheiten des Stumpfes angepasst. Die Stumpfform
ist bei diesem Amputationsniveau haufig zylindrisch. Die Beeinflussung der Beweglichkeit
von den noch vorhandenen Gelenken sollte so gering wie moglich gehalten werden. Deshalb
darf das Olecranon nicht zu stark umgriffen und der Beugesehnenausschnitt nicht zu gering
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gewadhlt werden. Die Steuerungsbandage kann zusatzlich zur Fixierung des Schaftes
beitragen. Darlber hinaus verleiht die supracondyldre Bettung zusatzlichen Halt. Bes

A lattaran O adlo alngo a a a bhar-noch-vorhandenelro a¥a atla aYallilaa'

Beim Greifen, Bewegen oder Halten von Gegenstanden sichert das Schaftsystem den
funktionellen Gegenhalt zu der aufgewendeten Kraft.

Zur Steuerung der Prothese werden in-das-Sehaftsystem-Vorrichtungen zur Verlegung der
Kabelzilige integriert.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist
besonders aufaufbesenders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und
Narbenverhaltnisse einzugehen und diese sind entsprechend zu betten. Zusatzlich werden

die MalRe des Stumpfes genommen und dokumentiert.

Die Anfertigung des AulRenschaftes erfolgt in der Regel aus Faserverbundwerkstoffen mit

Matrix.{GieBharzlaminateoderPrePreg):
Der Innenschaft ist weich, elastisch oder flexibel ederteilflexibelund bildet eine Einheit mit

dem Aullenschaft. Es kommen i.d.R. thermoplastische Materialien oder Liner (Silikon, PU)
zum Einsatz.

Zur Individualisierung der SehaftartProthese stehen folgende Leistungspositionen zur
Verfiigung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit
zum Einsatz gebracht werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.81.98.0),

- Silikon-Kontaktschaft (38.81.98.1),

- Weichwandinnenschaft (38.81.98.2),

- Liner (38.81.98.3),

- Testschaft (38.81.98.4),

- Prothesenverkleidung (38.81.98.5),

- Verstellbares Schaftsystem (38.81.98.6),

- Oberarmhiilse (38.81.98.7),
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- Haltebandage (38.81.98.8),
- Steuerungsbandage (38.81.98.9),
- Sonstige Zusatze (38.81.99.1).

Indikation
Bei Amputation oder Dysmelie im mittleren Drittel des Unterarmes Fehlen-des-Unterarmes

mitteren Brittel mit-mittellangem-Stumpfinsbesondere

1) zur funktionellen Verbesserung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der
Eigenkraft-Unterarmprothese eine wesentliche Greif- und Haltefunktion durchfiihren kann,
die ohne Prothese oder mit einer Habitusprothese nicht gleichwertig durchfiihrbar ist (die
Versorgung muss wesentliche alltagsrelevante Gebrauchsvorteile erzielen):

- zur Verbesserung der aktiven Greiffunktion und des Greifvolumens des betroffenen Armes,
- zur Wiederherstellung der aktiven Opposition,

- zur Ermoglichung des bimanuellen Greifens,

- als Gegenhalt fiir die andere Hand

und

2) zur physiologischen Vorpositionierung der Hand beim Greifen und Halten von
Gegenstanden in unterschiedlichen Hohen

und
3) zur Balancierung des Korpergewichtes
und/oder

4) zur Wiederherstellung der Korperform/des duReren Erscheinungsbildes, um so eine
Entstellung auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen.

Der Stumpf muss prothesenfahig- und somit ausreichend volumenstabil-, mechanisch
belastbar- und die Wundheilung abgeschlossen sein. Zusatzlich muss die Versicherte oder
der Versicherte Gber eine ausreichende Muskelkraft zur Steuerung der Prothese und eine
ausreichende Beweglichkeit der Gelenke zur addaquaten Prothesennutzung verfiigen.
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Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

Produktart: 38.81.02.2 Eigenkraft, kurzer Stumpf, Prothesenschaft
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Der Prothesenschaft nach transradialer Amputation in der distalen Halfte des proximalen
Drittels des Unterarms, umschlief8t den gesamten Stumpf und ist in der Regel
ellenbogeniibergreifend. Er ist an die funktionellen und anatomischen Gegebenheiten des
Stumpfes angepasst. Die Stumpfform ist bei diesem Amputationsniveau haufig konisch. Die
Beeinflussung der Beweglichkeit von den noch vorhandenen Gelenken sollte so gering wie
moglich gehalten werden. Deshalb darf das Olecranon nicht zu stark umgriffen und der
Beugesehnenausschnitt nicht zu gering gewahlt werden. Hier bietet sich eine semiflexible -
elastische Bettung des Stumpfes an. Die supracondylare Bettung verleiht dem
Prothesenschaft zusatzlich Halt und unterstitzt die Schafthaftung, so dass die
Steuerungsbandage lediglich zur Steuerung dient und keine fixierende Wirkung erzielen
muss.

Eine Pro- und Supination ist in der Regel nicht mehr moglich.

Beim Greifen, Bewegen oder Halten von Gegenstanden sichert das Schaftsystem den
funktionellen Gegenhalt zu der aufgewendeten Kraft.

Zur Steuerung der Prothese werden in-das-Sehattsystem-Vorrichtungen zur Verlegung der
Kabelzlige integriert.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist
besonders aufauf-besenders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und
Narbenverhaltnisse einzugehen und diese sind entsprechend zu betten. Zusatzlich werden
die Mal3e des Stumpfes genommen und dokumentiert.

Die Anfertigung des AuBenschaftes erfolgt in der Regel aus Faserverbundwerkstoffen mit

- cebheelamiastoedor ReeProg

Der Innenschaft ist weich, elastisch oder flexibel ederteilflexibelund bildet eine Einheit mit
dem AufRenschaft. Es kommen i.d.R. thermoplastische Materialien oder Liner (Silikon, PU)
zum Einsatz.

Zur Individualisierung der SehaftartProthese stehen folgende Leistungspositionen zur
Verfiigung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit
zum Einsatz gebracht werden kénnen:
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- Flexibler Innenschaft (38.81.98.0),

- Silikon-Kontaktschaft (38.81.98.1),

- Weichwandinnenschaft (38.81.98.2),
- Liner (38.81.98.3),

- Testschaft (38.81.98.4),

- Prothesenverkleidung (38.81.98.5),

- Verstellbares Schaftsystem (38.81.98.6),
- Oberarmhiilse (38.81.98.7),

- Haltebandage (38.81.98.8),

- Steuerungsbandage (38.81.98.9),

- Sonstige Zusatze (38.81.99.1).

Indikation
Bei Amputation oder Dysmelie im proximalen Drittel des Unterarmes Fehlen-desUnterarmes

m-kdérpernahen Drittelmitkurzem-Stumptfinsbesondere:

1) zur funktionellen Verbesserung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der
Eigenkraft-Unterarmprothese eine wesentliche Greif- und Haltefunktion durchfiihren kann,
die ohne Prothese oder mit einer Habitusprothese nicht gleichwertig durchfiihrbar ist (die
Versorgung muss wesentliche alltagsrelevante Gebrauchsvorteile erzielen):

- zur Verbesserung der aktiven Greiffunktion und des Greifvolumens des betroffenen Armes,
- zur Wiederherstellung der aktiven Opposition,

- zur Ermoglichung des bimanuellen Greifens,

- als Gegenhalt fiir die andere Hand

und
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2) zur physiologischen Vorpositionierung der Hand beim Greifen und Halten von
Gegenstanden in unterschiedlichen Hohen

und
3) zur Balancierung des Kérpergewichtes
und/oder

4) zur Wiederherstellung der Kérperform/des duReren Erscheinungsbildes, um so eine
Entstellung auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen.

Der Stumpf muss prothesenfahig- und somit ausreichend volumenstabil-, mechanisch
belastbar- und die Wundheilung abgeschlossen sein. Zusatzlich muss die Versicherte oder
der Versicherte Gber eine ausreichende Muskelkraft zur Steuerung der Prothese und eine
ausreichende Beweglichkeit der Gelenke zur adaquaten Prothesennutzung verfiigen.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

Produktart: 38.81.02.3 Eigenkraft, ultrakurzer Stumpf, Prothesenschaft
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung
Der Prothesenschaft nach transradialer Amputation in der proximalen Halfte des proximalen

Drittels des Unterarmes umschliel3t den gesamten Stumpf und ist in der Regel
ellenbogentibergreifend. Offenend Schaftsysteme sind denkbar. Sie werden Erist-an die

funktionellen und anatomischen Gegebenheiten des Stumpfes angepasst. Die aktive
Beweglichkeit im Ellbogengelenk ist je nach absoluter Stumpflidnge eingeschrankt oder

aufgehoben (Quasi Ellbogen Ex). Die Einfassung des Olecranons ist obligat und stellt einen

Kompromiss zwischen Halt und Bewegung dar. Bewegungseinschrankungen sollten durch

geeignete Modelltechniken und Semiflexible, bzw. - elastische Schaftanteile minimiert

werden. Entsprechend sind Olecranoneinfassung und Beugesehnenausschnitt zu gestalten.

Zur verbesserten Haftung des Schaftes kann eine Haltebandage oder eine Oberarmhilse

dem Schaft beigefliigt werden. Entsprechende Schienenkonstruktionen sind anzuwenden.

M nfform hai diecam-Amb onspive h a kon h_Die Baain na de
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Eine Pro- und Supination ist in der Regel nicht mehr maglich.

Beim Greifen, Bewegen oder Halten von Gegenstanden sichert das Schaftsystem den
funktionellen Gegenhalt zu der aufgewendeten Kraft.

Zur Steuerung der Prothese werden in-das-Sehaftsystem-Vorrichtungen zur Verlegung der
Kabelzlige integriert.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist
besonders aufauf-besenders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und
Narbenverhaltnisse einzugehen und diese sind entsprechend zu betten. Zusatzlich werden
die Mal3e des Stumpfes genommen und dokumentiert.

Die Anfertigung des AuBenschaftes erfolgt in der Regel aus Faserverbundwerkstoffen mit

- A{GieBharzlaminate oder PrePreah

Der Innenschaft ist weich, elastisch oder flexibel ederteilflexibelund bildet eine Einheit mit
dem Aullenschaft. Es kommen i.d.R. thermoplastische Materialien oder Liner (Silikon, PU)
zum Einsatz.

Zur Individualisierung der SehaftartProthese stehen folgende Leistungspositionen zur
Verfligung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit
zum Einsatz gebracht werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.81.98.0),

- Silikon-Kontaktschaft (38.81.98.1),

- Weichwandinnenschaft (38.81.98.2),

- Liner (38.81.98.3),

- Testschaft (38.81.98.4),

- Prothesenverkleidung (38.81.98.5),

- Verstellbares Schaftsystem (38.81.98.6),

- Oberarmhiilse (38.81.98.7),

- Haltebandage (38.81.98.8),

- Steuerungsbandage (38.81.98.9),
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- Sonstige Zusatze (38.81.99.1).

Indikation
Bei Amputation oder Dysmelie bei 50% und weniger des proximalen Drittels im Unterarm

Fehlen-desUnterarmesim-kérpernahen-Drittebmitultrakurzem-Stumptinsbesondere

1) zur funktionellen Verbesserung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der
Eigenkraft-Unterarmprothese eine wesentliche Greif- und Haltefunktion durchfiihren kann,
die ohne Prothese oder mit einer Habitusprothese nicht gleichwertig durchfiihrbar ist (die
Versorgung muss wesentliche alltagsrelevante Gebrauchsvorteile erzielen):

- zur Verbesserung der aktiven Greiffunktion und des Greifvolumens des betroffenen Armes,
- zur Wiederherstellung der aktiven Opposition,

- zur Ermoglichung des bimanuellen Greifens,

- als Gegenhalt fiir die andere Hand

und

2) zur physiologischen Vorpositionierung der Hand beim Greifen und Halten von
Gegenstanden in unterschiedlichen Hohen

und
3) zur Balancierung des Korpergewichtes
und/oder

4) zur Wiederherstellung der Kérperform/des duReren Erscheinungsbildes, um so eine
Entstellung auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen.

Der Stumpf muss prothesenfahig- und somit ausreichend volumenstabil-, mechanisch
belastbar- und die Wundheilung abgeschlossen sein. Zusatzlich muss die Versicherte oder
der Versicherte Gber eine ausreichende Muskelkraft zur Steuerung der Prothese und eine
ausreichende Beweglichkeit der Gelenke zur adaquaten Prothesennutzung verfigen.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A
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Produktuntergruppe: 38.81.03 Fremdkraft Unterarmprothesen

Nachweisschema
Nachweisdokumente

Kategorie Pflicht
Gebrauchsanweisung X
erganzende Unterlagen
|. Funktionstauglichkeit
Typ Text
Text Nachzuweisen ist:
Text Die Funktionstauglichkeit des
gebrauchsfertigen Produktes
Anforderung Die Herstellung der Prothese erfolgt unter
Einhaltung der EU-Medizinprodukte-
Verordnung 2017/745 (MDR).
. Sicherheit
Typ Text
Text Nachzuweisen ist:
Text Die Sicherheit des gebrauchsfertigen
Produktes
Anforderung Die Herstellung der Prothese erfolgt unter

Einhaltung der EU-Medizinprodukte-
Verordnung 2017/745 (MDR).

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

Typ

Text

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Typ Text

Text Nachzuweisen ist:

Anforderung Die Prothese muss in erster Linie dem
Funktionsausgleich dienen.

Text Die Anfertigung erfolgt auf Basis
dreidimensionaler Formermittlung und
eines dreidimensionalen Modells:

Anforderung In der Regel durch Gips-, Alginat-, Silikon-
oder Scanabdruck

Anforderung Das Schaftsystem muss form- und
kraftschllssig sein, um die auftretenden
Krafte zweckmaRig zu lbertragen.

Anforderung Vorhandene Gelenke und anatomische
Strukturen sollen in ihrer Bewegung nicht
behindert werden.
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Anforderung

Als Kraftquelle zur Bedienung einer ggf.
auszufuhrendender Steuerungsbandage
werden noch vorhandene
Bewegungsumfange und -mechanismen des
Korpers genutzt.

Anforderung

Als Kraftquelle der Komponenten dienen in
der Regel elektromechanische Aktuatoren.
Die Ansteuerung erfolgt Uber EMG
Steuersignale oder verschiedene
Schalteroptionen.

Anforderung

Es sind geeignete Systeme zur
Stumpfbettung zu verwenden.

Anforderung

Es sind geeignete Befestigungssysteme zur
Schaftfixierung zu verwenden.

Anforderung

Es sind geeignete Prothesenpassteile zu
verwenden.

Anforderung

Die Form, Bewegung und GroRe der
Prothesenelemente orientieren sich an der
nochvorhandenenHanderhaltenen
Korperseite und erzeugen, soweit moglich,
ein unauffalliges Erscheinungsbild.

Anforderung

Die Ansteuerung der Passteile

}musssollte[ngsozn unabhangig von anderen

Bewegungen moglich sein.

Anforderung

Es kdnnen jedoch auch Schaltersysteme
zum Einsatz kommen.

Anforderung

In den Schaft sind die Elektroden, Sensoren
oder andere geeignete Steuerungselemente
fur die Fremdkraftkomponenten zu
integrieren.

Anforderung

Die Prothese besitzt eine
SteyereinheitSteuerungseinheiten und
einen Akku, die eine elektronische
Steuerung ermoglichen.

Anforderung

Die Bewegungsausfiihrung der Prothese
erfolgt aktuatorisch.

Anforderung

Das selbststandige An- und Ausziehen sollte
moglich sein (bei Kindern und bilateral
betroffenen Patienten ist dies jedoch haufig
nicht vollstédndig umsetzbar).

Text

Zusatzliche Anforderungen an 38.81.03.0
Fremdkraft, langer Stumpf,
Prothesenschaft:
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Text Nachzuweisen ist:

Anforderung Das Schaftsystem endet in der Regel vor
dem Ellenbogen.

Anforderung Moglichst geringe Aufbauhohe bis zum
Handgelenk

Text Zusatzliche Anforderungen an 38.81.03.1
Fremdkraft, mittellanger Stumpf,
Prothesenschaft:

Text Nachzuweisen ist:

Anforderung Das Schaftsystem ist in der Regel
ellenbogeniibergreifend und mit einer
Kondylenfassung versehen.

Anforderung Das Schaftsystem fasst das Olecranon mit
ein.

Text Zusatzliche Anforderungen an 38.81.03.2
Fremdkraft, kurzer Stumpf,
Prothesenschaft:

Text Nachzuweisen ist:

Anforderung Das Schaftsystem ist in der Regel
ellenbogeniibergreifend und mit einer
Kondylenfassung versehen.

Anforderung Das Schaftsystem fasst das Olecranon mit
ein.

Anforderung AlsKraftguelle zur Bedienung desSchalters
werdennochvorhandene
. - I hani I
K .

Text Zusatzliche Anforderungen an 38.81.03.3
Fremdkraft, ultrakurzer Stumpf,
Prothesenschaft:

Text Nachzuweisen ist:

Anforderung Das Schaftsystem ist in der Regel
ellenbogeniibergreifend und mit einer
Kondylenfassung versehen.

Anforderung Das Schaftsystem fasst das Olecranon mit
ein.

Anforderung Ggf. ist bei dieser Stumpfart die zusatzliche

Fixierung mithilfe einer Oberarmhiilse in
Erwagung zu ziehen. erferderlieh. In
Abhangigkeit zur Stumpflange kommen
auch Schienen gefiihrte Offenendschafte
mit einer vollstandigen Fixierung am
Oberarm in Betracht.
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[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

| Typ |

Text

[1l.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

| Typ ‘ Text
IV. Medizinischer Nutzen

| Typ ‘ Text
V. Anforderungen an die Produktinformationen

Typ Text

Text Nachzuweisen ist:

Text Die ordnungsgemaRe und sichere
Handhabung durch eine
allgemeinverstandliche
Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache
mit mindestens folgenden Angaben:

Anforderung Anwendungshinweise

Anforderung Zweckbestimmung des
Produktes/Indikation

Anforderung Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

Anforderung Bestehende Anwendungsrisiken und
Kontraindikationen

Anforderung Reinigungshinweise

Anforderung Angabe des verwendeten Materials

Anforderung Wartungshinweise

Anforderung Es ist eine allgemeinverstandliche
Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformatio
n in deutscher Sprache auszuhandigen.
Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung
der vom Hersteller bereitgestellten
Dokumente in einem fir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten
Format (z. B. in elektronischer Form) zur
Verfligung zu stellen.

Anforderung Kennzeichnung des Produktes
entsprechend den
medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

Typ Text
VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden
Leistungen

Typ Text

Text Die folgenden Anforderungen richten sich

an die Leistungserbringer gemal § 127 SGB
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V und sind den Vertragen nach § 127 SGB V
zugrunde zu legen. In den Vertragen nach §
127 SGB V kdnnen weitergehende
Anforderungen geregelt werden.

Text

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den
besonderen Belangen der Versicherten
oder des Versicherten, z. B. hinsichtlich
Alter, Geschlecht, Religion, Behinde-rung
und chronischer Erkrankungen, Rechnung
zu tragen.

Text

Die folgenden Ausfiihrungen zu den
zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels
zu erbringenden Leistungen beziehen sich
auf die zu versorgende Person; je nach
konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren
Angehorige/Eltern bzw. gesetzliche
Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als
Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung

Typ

Text

Anforderung

Die Beratung in den Rdumen des
Leistungserbringers nach § 127 SGB V
erfolgt durch fachlich qualifiziertes Personal
und hat in einem akustisch und optisch
abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.
Bopilanseb-posh-olpor

hlecl ficchon B :
Fochpuagrotrmpops

Anforderung

Die Zustandserhebung der Funktions- und
Strukturstorungen erfolgt in folgenden vier
Prozessschritten und dient der
individuellen, bedarfsgerechten
Prothesenbestimmung mit der Versicherten
oder dem Versicherten:
Profilerhebung/Inspektion/Palpation/Funkti
onsprifung.

Anforderung

Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den
Profilerhebungsbogen der Produktgruppe
38 ,Armprothesen” zu verwenden.

Anforderung

Der Versicherte oder die Versicherte wird
Uber die Versorgungsmaoglichkeiten, z. B.
mit dem Ziel der Erlangung von Fahigkeiten
im Bereich des Haltens, Fliihrens und
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Bewegens von Gegenstanden und des
Einsatzes technischer Hilfen (z.B. Ess- und
Schreibhilfen / Greifhilfen-Adapter etc.)
beraten; beraten. Hinzu kommen je nach
Versorgungsfall und Ziel Aspekte der
Wiederherstellung des duReren
Erscheinungsbildes.

Anforderung

Die Versicherte oder der Versicherte ist
Uber alle wesentlichen Schritte im
Versorgungsprozess zu informieren und es
erfolgt die Absprache aller notwendigen
Termine.

Anforderung

Es ist (iber den Anspruch auf eine
mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren.
Der Versicherten oder dem Versicherten
wird eine hinreichende Auswahl an
mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten,
die fiir den Versorgungsfall individuell
geeignet sind.

Anforderung

Das Beratungsgesprach einschlieRlich der
mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage
ist zu dokumentieren, sofern in den
Vertragen gemall § 127 SGB V keine
Ausnahmen fir bestimmte Versorgungsfalle
geregelt sind.

Anforderung

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 gegenliber einem geeigneten
mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.

Anforderung

Die vom Versicherten

angegebenendiagnestizierten Allergien sind
bei der Produktauswahl zu berticksichtigen.

VII.2 Auswahl des Produktes

| Typ

Text
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Anforderung

Indikationsgerechte Auswahl der
Versorgung unter Berlicksichtigung der
arztlichen Verordnung, der Anamnesedaten
und weiteren Versicherteninformationen
wie Komorbiditat und insbesondere der
Kontextfaktoren
(Umweltfaktoren/Lebensquartier), sofern
diese bekannt sind.

VII.3 Einweisung des Versicherten

Typ

Text

Anforderung

Anprobe und Einstellung der Prothese
erfolgt durch fachlich qualifiziertes
Personal.

VII.4 Lieferung des Produktes

Typ

Text

Anforderung

Es erfolgt eine sachgerechte, personliche
Einweisung der Versicherten oder des
Versicherten in den bestimmungsgemalen
Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf
die vom Hersteller/Leistungserbringer
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 die
Lage versetzt wird, das Hilfsmittel im
alltaglichen Gebrauch sicher zu bedienen
und zu nutzen.

Anforderung

Es werden Hinweise zur Reinigung der
Prothese/des Schaftes und der
Stumpfpflege gegeben.

Anforderung

Die Abgabe der Prothese erfolgt durch
fachlich qualifiziertes Personal mit
Passformkontrolle, Funktionskontrolle und
Kontrolle der Verarbeitung.

Anforderung

Das Hilfsmittel ist in einem
gebrauchsfertigen/kompletten Zustand
abzugeben.

Anforderung

Es ist eine allgemeinverstandliche
Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformatio
n in deutscher Sprache auszuhandigen.
Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung
der vom Hersteller bereitgestellten
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Dokumente in einem fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten
Format (z. B. in elektronischer Form) zur
Verfligung zu stellen.

Anforderung Dokumentation entsprechend den
medizinprodukterechtlichen Vorschriften (z.
B. Informationen zur Fertigungsstatte, zu
verwendeten Bestandteilen und Angaben
zum Aufbau sowie zur Herstellung)

Anforderung Der Empfang des Hilfsmittels ist von der
Versicherten oder dem Versicherten
schriftlich zu bestatigen.

VII.5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

Typ Text

Anforderung Die Erreichbarkeit von fachlich
qualifiziertem Personal zur Nachbetreuung
oder Klarung etwaiger Komplikationen ist
im Rahmen der Ublichen Geschaftszeiten
sicherzustellen.

Anforderung Gewabhrleistung und Sicherstellung des
Sitzes und ggf. der Feinanpassung sowie der
Instandhaltung der Prothese im Bedarfsfall

Anforderung Die Versicherte oder der Versicherte ist auf
die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs-
bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

Anforderung Die Versicherte oder der Versicherte ist
Uber den Versorgungsablauf bei
notwendigen Anderungen,
Instandsetzungen und Ersatzbeschaffung zu
informieren.

Anforderung Die Versicherte oder der Versicherte ist
Uber Kontrollintervalle im Sinne der MDR
und die Pflichten zu Nachkontrollen im
Rahmen des PMS zu informieren.

VII.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

Typ | Text

Produktart: 38.81.03.0 Fremdkraft, langer Stumpf, Prothesenschaft
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Der Prothesenschaft nach transradialer Amputation im distalen Drittel des Unterarmes

umschlieBt den gesamten Stumpf und ist in der Regel auf den Unterarm beschrankt. Er ist an
die funktionellen und anatomischen Gegebenheiten des Stumpfes angepasst. Die
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Stumpfform ist bei diesem Amputationsniveau haufig zylindrisch oder birnenférmig. Die
Beeinflussung der Beweglichkeit von den noch vorhandenen Gelenken sollte so gering wie
moglich gehalten werden. Die Randgestaltung im proximalen Schaftbereich orientiert sich an
der Anatomie der Versicherten oder des Versicherten. Des Weiteren sollte die kaum
eingeschrankte Pro- und Supination im Unterarm in ihrem Bewegungsumfang moglichst
nicht beeintrachtigt werden.

Beim Greifen, Bewegen oder Halten von Gegenstanden sichert das Schaftsystem den
funktionellen Gegenhalt zu der aufgewendeten Kraft.

Die Elektroden, Sensoren oder Steuerungselemente zur Signalerfassung sind in dem
Schaftsystem so integriert, dass sie eine optimale Erfassung und Weiterleitung der
Muskelaktionspotenziale gewahrleisten. Ggf. kann die Signalerfassung durch eiren-Zug-
/Druckschalter, Stufenschalter oder Lineartransducer erfolgen. Dabei konnen autarke im
Schaft integriertet Schaltersysteme eingesetzt werden. Je nach System kdnnen
Steuerungsbandagen mit elektrischen Schaltern genutzt werden.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist
besonders aufaufbesonders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und
Narbenverhaltnisse einzugehen und diese sind entsprechend zu betten. Zusatzlich werden
AbstandsmaRe und Umfangsmalfie des Stumpfes genommen sowie die Position der
Elektroden festgelegt und dokumentiert.

Die Anfertigung des AuBenschaftes erfolgt in der Regel aus Faserverbundwerkstoffen mit
Matrix, flexible Rahmenschaftkonstruktionen sind moglich {Giefharzlaminate-oder
PrePreg}.

Der Innenschaft ist weich, elastisch oder flexibel ederteilflexibel und bildet eine Einheit mit
dem AuBenschaft. Es kommen i.d.R. thermoplastische Materialien oder Liner (Silikon, PU)
zum Einsatz.

Zur Individualisierung der SehaftartProthese stehen folgende Leistungspositionen zur
Verfiigung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit
zum Einsatz gebracht werden kdnnen:

- Flexibler Innenschaft (38.81.98.0),

- Silikon-Kontaktschaft (38.81.98.1),

- Weichwandinnenschaft (38.81.98.2),
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- Liner (38.81.98.3),

- Testschaft (38.81.98.4),

- Prothesenverkleidung (38.81.98.5),

- Verstellbares Schaftsystem (38.81.98.6),

- Oberarmhiilse (38.81.98.7),

- Haltebandage (38.81.98.8),

- Steuerungsbandage (38.81.98.9),

- Dienstleistungsbestandteile (DLB) multiartikulierende Hand (38.81.98.0),
- Sonstige Zusatze (38.81.99.1).

Indikation
Bei Amputation oder Dysmelie im distalen Drittel des Unterarmes Eehlen-desUnterarmesim

kérperfernenDrittelmitlangem-Stumpfinsbesondere:

1) zur funktionellen Wiederherstellung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der
Fremdkraft-Unterarmprothese eine wesentliche Greif- und Haltefunktion durchfiihren kann,
die ohne Prothese, bzw. mit einer Habitus- oder Eigenkraftprothese, nicht gleichwertig
durchfiihrbar ist (die Versorgung muss wesentliche alltagsrelevante Gebrauchsvorteile
erzielen):

- zur Verbesserung der aktiven Greiffunktion und des Greifvolumens des betroffenen Armes,
- zur Wiederherstellung der aktiven Opposition,

- zur Ermoglichung des bimanuellen Greifens,

- als Gegenhalt fiir die andere Hand

und

2) zur physiologischen Vorpositionierung der Hand beim Greifen und Halten von
Gegenstanden in unterschiedlichen Hohen

und



Dokumente zur Fortschreibung der Produktgruppe 38 "Armprothesen” vom 05.10.2023
Seite 312 von 653

3) zur Balancierung des Kérpergewichtes
und/oder

4) zur Wiederherstellung der Kérperform/des duReren Erscheinungsbildes, um so eine
Entstellung auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen.

Der Stumpf muss prothesenfahig- und somit ausreichend volumenstabil-, mechanisch
belastbar- und die Wundheilung abgeschlossen sein.

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

Produktart: 38.81.03.1 Fremdkraft, mittellanger Stumpf, Prothesenschaft
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung
Der Prothesenschaft nach transradialer Amputation im mittleren Drittel des Unterarmes
umschlieBt den gesamten Stumpf und ist in der Regel ellenbogeniibergreifend. Er ist an die
funktionellen und anatomischen Gegebenheiten des Stumpfes angepasst. Die Stumpfform
ist bei diesem Amputationsniveau haufig zylindrisch. Die Beeinflussung der Beweglichkeit
von den noch vorhandenen Gelenken sollte so gering wie moglich gehalten werden. Deshalb
darf das Olecranon nicht zu stark umgriffen und der Beugesehnenausschnitt nicht zu gering
gewahlt werden. Die supracondyldre Bettung verleiht dem Prothesenschaft zusatzlichen Halt
und unterstitzt die Schafthaftung. Des‘Weiteren-selite-die-eingeschriankteabernoch

’
..... on-im-Unterarm-in-ihrem-Bewesunasumfanemoalichst r

Beim Greifen, Bewegen oder Halten von Gegenstanden sichert das Schaftsystem den
funktionellen Gegenhalt zu der aufgewendeten Kraft.

Die Elektroden, Sensoren oder Steuerungselemente zur Signalerfassung sind in das
Schaftsystem so integriert, dass sie eine optimale Erfassung und Weiterleitung der
Muskelaktionspotenziale gewahrleisten. Ggf. kann die Signalerfassung durch eiren-Zug-
/Druckschalter, Stufenschalter oder Lineartransducer erfolgen. Dabei konnen autarke im
Schaft integriertet Schaltersysteme eingesetzt werden. Je nach System kénnen
Steuerungsbandagen mit elektrischen Schaltern genutzt werden.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist
besonders aufaufbesenders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und
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Narbenverhaltnisse einzugehen und diese sind entsprechend zu betten. Zusatzlich werden
AbstandsmaRe und Umfangsmalie des Stumpfes genommen sowie die Position der
Elektroden festgelegt und dokumentiert.

Die Anfertigung des AuBenschaftes erfolgt in der Regel aus Faserverbundwerkstoffen mit

Vot AGieBharzlaminate-oder PrePreg)
Der Innenschaft ist weich, elastisch oder flexibel ederteilflexibel-und bildet eine Einheit mit

dem AufRlenschaft. Es kommen i.d.R. thermoplastische Materialien oder Liner (Silikon, PU)
zum Einsatz.

Zur Individualisierung der SehaftartProthese stehen folgende Leistungspositionen zur
Verfiigung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit
zum Einsatz gebracht werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.81.98.0)

- Silikon-Kontaktschaft (38.81.98.1)

- Weichwandinnenschaft (38.81.98.2),

- Liner (38.81.98.3),

- Testschaft (38.81.98.4),

- Prothesenverkleidung (38.81.98.5),

- Verstellbares Schaftsystem (38.81.98.6),

- Oberarmhiilse (38.81.98.7),

- Haltebandage (38.81.98.8),

- Steuerungsbandage (38.81.98.9),

- Dienstleistungsbestandteile (DLB) multiartikulierende Hand (38.81.98.0),

- Sonstige Zuséatze (38.81.99.1).
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Indikation
Bei Amputation oder Dysmelie im mittleren Drittel des Unterarmes-Fehlen-desUnterarmes

mmittleren Brittelmit-mittellangem-Stumpf insbesondere

1) zur funktionellen Wiederherstellung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der
Fremdkraft-Unterarmprothese eine wesentliche Greif- und Haltefunktion durchfiihren kann,
die ohne Prothese, bzw. mit einer Habitus- oder Eigenkraftprothese, nicht gleichwertig
durchfiihrbar ist (die Versorgung muss wesentliche alltagsrelevante Gebrauchsvorteile
erzielen):

- zur Verbesserung der aktiven Greiffunktion und des Greifvolumens des betroffenen Armes,
- zur Wiederherstellung der aktiven Opposition,

- zur Ermoglichung des bimanuellen Greifens,

- als Gegenhalt fiir die andere Hand

und

2) zur physiologischen Vorpositionierung der Hand beim Greifen und Halten von
Gegenstanden in unterschiedlichen Hohen

und
3) zur Balancierung des Kérpergewichtes
und/oder

4) zur Wiederherstellung der Kérperform/des duRReren Erscheinungsbildes, um so eine
Entstellung auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen.

Der Stumpf muss prothesenfahig- und somit ausreichend volumenstabil-, mechanisch
belastbar- und die Wundheilung abgeschlossen sein.

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A
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Produktart: 38.81.03.2 Fremdkraft, kurzer Stumpf, Prothesenschaft
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Der Prothesenschaft nach transradialer Amputation in der distalen Halfte des proximalen
Drittels des Unterarmes umschliel$t den gesamten Stumpf und ist in der Regel
ellenbogentiibergreifend. Er ist an die funktionellen und anatomischen Gegebenheiten des
Stumpfes angepasst. Die Stumpfform ist bei diesem Amputationsniveau haufig konisch. Die
Beeinflussung der Beweglichkeit von den noch vorhandenen Gelenken sollte so gering wie
moglich gehalten werden. Deshalb darf das Olecranon nicht zu stark umgriffen und der
Beugesehnenausschnitt nicht zu gering gewahlt werden. Die supracondylare Bettung
verleiht dem Prothesenschaft zusatzlich Halt und unterstiitzt die Schafthaftung. Hier bietet
sich eine semiflexible -elastische Bettung des Stumpfes an. Eine Pro- und Supination ist in
der Regel nicht mehr maglich.

Beim Greifen, Bewegen oder Halten von Gegenstanden sichert das Schaftsystem den
funktionellen Gegenhalt zu der aufgewendeten Kraft.

Die Elektroden, Sensoren oder Steuerungselemente zur Signalerfassung sind in das
Schaftsystem so integriert, dass sie eine optimale Erfassung und Weiterleitung der
Muskelaktionspotenziale gewahrleisten. Ggf. kann die Signalerfassung durch eiren-Zug-
/Druckschalter, Stufenschalter oder Lineartransducer erfolgen. Dabei konnen autarke im
Schaft integriertet Schaltersysteme eingesetzt werden. Je nach System kdnnen
Steuerungsbandagen mit elektrischen Schaltern genutzt werden.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist
besonders aufaufbesenders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und
Narbenverhaltnisse einzugehen und diese sind entsprechend zu betten. Zusatzlich werden
AbstandsmaRe und Umfangsmalie des Stumpfes genommen sowie die Position der
Elektroden festgelegt und dokumentiert.

Die Anfertigung des AuBenschaftes erfolgt in der Regel aus Faserverbundwerkstoffen mit

- {GieBharzlaminate oderPrePregk

Der Innenschaft ist weich, elastisch oder flexibel ederteilflexibel-und bildet eine Einheit mit
dem AulRenschaft. Es kommen i.d.R. thermoplastische Materialien oder Liner (Silikon, PU)
zum Einsatz.

Zur Individualisierung der SehaftartProthese stehen folgende Leistungspositionen zur
Verfligung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit
zum Einsatz gebracht werden kdnnen:
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- Flexibler Innenschaft (38.81.98.0),

- Silikon-Kontaktschaft (38.81.98.1),

- Weichwandinnenschaft (38.81.98.2),

- Liner (38.81.98.3),

- Testschaft (38.81.98.4),

- Prothesenverkleidung (38.81.98.5),

- Verstellbares Schaftsystem (38.81.98.6),
- Oberarmhiilse (38.81.98.7),

- Haltebandage (38.81.98.8),

- Steuerungsbandage (38.81.98.9),

- Dienstleistungsbestandteile (DLB) multiartikulierende Hand (38.81.98.0),
- Sonstige Zusatze (38.81.99.1).

Indikation
Bei Amputation oder Dysmelie im proximalen Drittel des Unterarmes Eehlen-desUnterarmes

im-kdérpernahen Drittelmitkurzem-Stumptfinsbesondere:

1) zur funktionellen Wiederherstellung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der
Fremdkraft-Unterarmprothese eine wesentliche Greif- und Haltefunktion durchfiihren kann,
die ohne Prothese, bzw. mit einer Habitus- oder Eigenkraftprothese, nicht gleichwertig
durchfihrbar ist (die Versorgung muss wesentliche alltagsrelevante Gebrauchsvorteile
erzielen):

- zur Verbesserung der aktiven Greiffunktion und des Greifvolumens des betroffenen Armes,
- zur Wiederherstellung der aktiven Opposition,

- zur Ermoglichung des bimanuellen Greifens,

- als Gegenhalt fiir die andere Hand



Dokumente zur Fortschreibung der Produktgruppe 38 "Armprothesen” vom 05.10.2023
Seite 317 von 653

und

2) zur physiologischen Vorpositionierung der Hand beim Greifen und Halten von
Gegenstanden in unterschiedlichen Hohen

und
3) zur Balancierung des Korpergewichtes
und/oder

4) zur Wiederherstellung der Korperform/des duReren Erscheinungsbildes, um so eine
Entstellung auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen.

Der Stumpf muss prothesenfahig- und somit ausreichend volumenstabil-, mechanisch
belastbar- und die Wundheilung abgeschlossen sein.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

Produktart: 38.81.03.3 Fremdkraft, ultrakurzer Stumpf, Prothesenschaft
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Der Prothesenschaft nach transradialer Amputation in der proximalen Halfte des proximalen
Drittels des Unterarmes umschliel$t den gesamten Stumpf und ist in der Regel
ellenbogeniibergreifend. Offenend Schaftsysteme sind denkbar. Er ist an die funktionellen
und anatomischen Gegebenheiten des Stumpfes angepasst. Die aktive Beweglichkeit im
Ellenbogengelenk ist je nach absoluter Stumpflange eingeschrénkt oder aufgehoben (Quasi
Ellenbogen Ex). Die Einfassung des Olecranons ist obligat und stellt einen Kompromiss
zwischen Halt und Bewegung dar. Bewegungseinschrankungen sollten durch geeignete
Modelltechniken und Semiflexible, bzw. — elastische Schaftanteile minimiert werden.
Entsprechend sind Olecranoneinfassung und Beugesehnenausschnitt zu gestalten.

Zur verbesserten Haftung des Schaftes kann eine Haltebandage oder eine Oberarmhilse
dem Schaft beigefligt werden — entsprechende Schienenkonstruktionen sind anzuwenden —
In dem Falle entsteht jedoch definitionsgemaR eine Hybridprothese durch die rein
mechanischen Ellbogengelenkanteile. Erist-an-diefunktionellenund-anatemischen
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Eine Pro- und Supination ist in der Regel nicht mehr maglich.

Beim Greifen, Bewegen oder Halten von Gegenstanden sichert das Schaftsystem den
funktionellen Gegenhalt zu der aufgewendeten Kraft.

Die Elektroden, Sensoren oder Steuerungselemente zur Signalerfassung sind in das
Schaftsystem so integriert, dass sie eine optimale Erfassung und Weiterleitung der
Muskelaktionspotenziale gewahrleisten. Ggf. kann die Signalerfassung durch eiren-Zug-
/Druckschalter, Stufenschalter oder Lineartransducer erfolgen. Dabei konnen autarke im
Schaft integriertet Schaltersysteme eingesetzt werden. Je nach System kdnnen

Steuerungsbandagen mit elektrischen Schaltern genutzt werden.BabeHst-das-Schaftsystem

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist
besonders aufaufbesonders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und
Narbenverhaltnisse einzugehen und sing-diese sind entsprechend zu betten. Zusatzlich
werden AbstandsmaRe und Umfangsmalie des Stumpfes genommen sowie die Position der
Elektroden festgelegt und dokumentiert.

Die Anfertigung des AuBenschaftes erfolgt in der Regel aus Faserverbundwerkstoffen mit
Matrix, flexible Rahmenschaftkonstruktionen sind moglich {Giefharzlaminate-oder
PrePreg}.

Der Innenschaft ist weich, elastisch oder flexibel ederteilflexibel-und bildet eine Einheit mit
dem AuBenschaft. Es kommen i.d.R. thermoplastische Materialien oder Liner (Silikon, PU)
zum Einsatz.

Zur Individualisierung der SehaftartProthese stehen folgende Leistungspositionen zur
Verflgung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit
zum Einsatz gebracht werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.81.98.0),

- Silikon-Kontaktschaft (38.81.98.1),

- Weichwandinnenschaft (38.81.98.2),

- Liner (38.81.98.3),
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- Testschaft (38.81.98.4),

- Prothesenverkleidung (38.81.98.5),

- Verstellbares Schaftsystem (38.81.98.6),

- Oberarmhiilse (38.81.98.7),

- Haltebandage (38.81.98.8),

- Steuerungsbandage (38.81.98.9),

- Dienstleistungsbestandteile (DLB) multiartikulierende Hand (38.81.98.0),
- Sonstige Zusatze (38.81.99.1).

Indikation
Bei Amputation oder Dysmelie bei 50% und weniger des proximalen Drittels im Unterarm

Fehlen-des-Unterarmes-im-kérpernahen Drittel mitultrakurzem-Stumpfinsbesondere:

1) zur funktionellen Wiederherstellung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der
Fremdkraft-Unterarmprothese eine wesentliche Greif- und Haltefunktion durchfiihren kann,
die ohne Prothese, bzw. mit einer Habitus- oder Eigenkraftprothese, nicht gleichwertig
durchfihrbar ist (die Versorgung muss wesentliche alltagsrelevante Gebrauchsvorteile
erzielen):

- zur Verbesserung der aktiven Greiffunktion und des Greifvolumens des betroffenen Armes
- zur Wiederherstellung der aktiven Opposition

- zur Ermoglichung des bimanuellen Greifens

- als Gegenhalt fiir die andere Hand

und

2) zur physiologischen Vorpositionierung der Hand beim Greifen und Halten von
Gegenstanden in unterschiedlichen Hohen

und

3) zur Balancierung des Kérpergewichtes
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und/oder

4) zur Wiederherstellung der Korperform/des duReren Erscheinungsbildes, um so eine
Entstellung auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen.

Der Stumpf muss prothesenfahig- und somit ausreichend volumenstabil-, mechanisch
belastbar- und die Wundheilung abgeschlossen sein.

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

Produktuntergruppe: 38.81.04 Hybrid Unterarmprothesen
Nachweisschema
Nachweisdokumente

Kategorie Pflicht

Gebrauchsanweisung X

erganzende Unterlagen

|. Funktionstauglichkeit

Typ Text

Text Nachzuweisen ist:

Text Die Funktionstauglichkeit des
gebrauchsfertigen Produktes

Anforderung Die Herstellung der Prothese erfolgt unter

Einhaltung der EU-Medizinprodukte-
Verordnung 2017/745 (MDR).

. Sicherheit
Typ Text
Text Nachzuweisen ist:
Text Die Sicherheit des gebrauchsfertigen
Produktes
Anforderung Die Herstellung der Prothese erfolgt unter

Einhaltung der EU-Medizinprodukte-
Verordnung 2017/745 (MDR).

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

Typ Text
1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Typ Text
Text Nachzuweisen ist:
Anforderung Die Prothese muss in erster Linie dem
Funktionsausgleich dienen.
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Text

Die Anfertigung erfolgt auf Basis
dreidimensionaler Formermittlung und
eines dreidimensionalen Modells:

Anforderung

In der Regel durch Gips-, Alginat-, Silikon-
oder Scanabdruck

Anforderung

Das Schaftsystem muss form- und
kraftschliissig sein, um die auftretenden
Krafte zweckmaRig zu libertragen.

Anforderung

Vorhandene Gelenke und anatomische
Strukturen sollen in ihrer Bewegung nicht
behindert werden.

Anforderung

Es sind geeignete Systeme zur
Stumpfbettung zu verwenden.

Anforderung

Es sind geeignete Befestigungssysteme zur
Schaftfixierung zu verwenden.

Anforderung

Es sind geeignete Prothesenpassteile zu
verwenden.

Anforderung

Die Form, Bewegung und GroRe der
Prothesenelemente orientieren sich an der
nochvorhandenenHanderhaltenen
Korperseite und erzeugen, soweit moglich,
ein unauffalliges Erscheinungsbild.

Anforderung

Das selbststandige An- und Ausziehen sollte
moglich sein (bei Kindern und bilateral
betroffenen Patienten ist dies jedoch haufig
nicht vollstandig umsetzbar).

Anforderung

Der Prothesenschaft sollte mit
haushaltstiblichen Mitteln zu reinigen sein.
Dabei sind die Herstellerangaben und die
vom Versicherten

angegebenendiagneostizierten Allergien zu
beriicksichtigen.

Anforderung

Bei der Konstruktion sind auch die
spezifischen Qualitdtsanforderungen der
Produktuntergruppen 38.81.01 bis 38.81.03
einzuhalten.

Text

Zusatzliche Anforderungen an 38.81.04.0
Hybrid, langer Stumpf, Prothesenschaft:

Text

Nachzuweisen ist:

Anforderung

Das Schaftsystem endet in der Regel vor
dem Ellenbogen.

Anforderung

Moglichst geringe Aufbauhoéhe bis zum
Handgelenk
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Text Zusatzliche Anforderungen an 38.81.04.1
Hybrid, mittellanger Stumpf,
Prothesenschaft:

Text Nachzuweisen ist:

Anforderung Das Schaftsystem ist in der Regel
ellenbogeniibergreifend und mit einer
Kondylenfassung versehen.

Anforderung Das Schaftsystem fasst das Olecranon mit
ein.

Text Zusatzliche Anforderungen an 38.81.04.2
Hybrid, kurzer Stumpf, Prothesenschaft:

Text Nachzuweisen ist:

Anforderung Das Schaftsystem ist in der Regel
ellenbogeniibergreifend und mit einer
Kondylenfassung versehen.

Anforderung Das Schaftsystem fasst das Olecranon mit
ein.

Text Zusatzliche Anforderungen an 38.81.04.3
Hybrid, ultrakurzer Stumpf,
Prothesenschaft:

Text Nachzuweisen ist:

Anforderung Das Schaftsystem ist in der Regel
ellenbogenibergreifend und mit einer
Kondylenfassung versehen.

Anforderung Das Schaftsystem fasst das Olecranon mit
ein.

Anforderung Ggf. ist bei dieser Stumpfart die zusatzliche
Fixierung mithilfe einer Oberarmhiilse in
Erwdgung zu ziehen. In Abhdngigkeit zur
Stumpflange kommen auch Schienen
gefiuhrte Offenendschéafte mit einer
vollstandigen Fixierung am Oberarm in
Betracht.

[1l.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

[Typ |

Text

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

| Typ ‘ Text
IV. Medizinischer Nutzen
| Typ | Text
V. Anforderungen an die Produktinformationen

Typ Text

Text

Nachzuweisen ist:




Dokumente zur Fortschreibung der Produktgruppe 38 "Armprothesen" vom 05.10.2023

Seite 323 von 653

Text

Die ordnungsgemale und sichere
Handhabung durch eine
allgemeinverstandliche
Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache
mit mindestens folgenden Angaben:

Anforderung

Anwendungshinweise

Anforderung

Zweckbestimmung des
Produktes/Indikation

Anforderung

Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

Anforderung

Bestehende Anwendungsrisiken und
Kontraindikationen

Anforderung

Reinigungshinweise

Anforderung

Angabe des verwendeten Materials

Anforderung

Wartungshinweise

Anforderung

Es ist eine allgemeinverstandliche
Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformatio
n in deutscher Sprache auszuhandigen.
Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung
der vom Hersteller bereitgestellten
Dokumente in einem fir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten
Format (z. B. in elektronischer Form) zur
Verfligung zu stellen.

Anforderung

Kennzeichnung des Produktes
entsprechend den
medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

Typ

Text

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden

Leistungen

Typ

Text

Text

Die folgenden Anforderungen richten sich
an die Leistungserbringer gemal § 127 SGB
V und sind den Vertragen nach § 127 SGB V
zugrunde zu legen. In den Vertragen nach §
127 SGB V kdnnen weitergehende
Anforderungen geregelt werden.

Text

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den
besonderen Belangen der Versicherten
oder des Versicherten, z. B. hinsichtlich
Alter, Geschlecht, Religion, Behinde-rung
und chronischer Erkrankungen, Rechnung
zu tragen.
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Text

Die folgenden Ausfiuihrungen zu den
zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels
zu erbringenden Leistungen beziehen sich
auf die zu versorgende Person; je nach
konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren
Angehorige/Eltern bzw. gesetzliche
Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als
Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung

Typ

Text

Anforderung

Die Beratung in den Raumen des
Leistungserbringers nach § 127 SGB V
erfolgt durch fachlich qualifiziertes Personal
und hat in einem akustisch und optisch
abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.
Dem-Wunsch-nach-einer

hlec! ficchon B .
Fochper et Eor

Anforderung

Die Zustandserhebung der Funktions- und
Strukturstorungen erfolgt in folgenden vier
Prozessschritten und dient der
individuellen, bedarfsgerechten
Prothesenbestimmung mit der Versicherten
oder dem Versicherten:
Profilerhebung/Inspektion/Palpation/Funkti
onsprifung.

Anforderung

Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den
Profilerhebungsbogen der Produktgruppe
38 ,Armprothesen” zu verwenden.

Anforderung

Der Versicherte oder die Versicherte wird
Uber die Versorgungsmoglichkeiten, z. B.
mit dem Ziel der Erlangung von Fahigkeiten
im Bereich des Haltens, Fiihrens und
Bewegens von Gegenstdanden und des
Einsatzes technischer Hilfen (z.B. Ess- und
Schreibhilfen / Greifhilfen-Adapter etc.)
beraten; beraten. Hinzu kommen je nach
Versorgungsfall und Ziel Aspekte der
Wiederherstellung des dulReren
Erscheinungsbildes.

Anforderung

Die Versicherte oder der Versicherte ist
Uber alle wesentlichen Schritte im
Versorgungsprozess zu informieren und es
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erfolgt die Absprache aller notwendigen
Termine.

Anforderung

Es ist Gber den Anspruch auf eine
mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren.
Der Versicherten oder dem Versicherten
wird eine hinreichende Auswahl an
mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten,
die fiir den Versorgungsfall individuell
geeignet sind.

Anforderung

Das Beratungsgesprach einschlieRlich der
mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage
ist zu dokumentieren, sofern in den
Vertragen gemall § 127 SGB V keine
Ausnahmen fir bestimmte Versorgungsfalle
geregelt sind.

Anforderung

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 fir den
Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert
dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder
welche Merkmale das abgegebene
Hilfsmittel gegenliber einem geeigneten
mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.

VII.2 Auswahl des Produktes

Typ

Text

Anforderung

Indikationsgerechte Auswahl der
Versorgung unter Berticksichtigung der
arztlichen Verordnung, der Anamnesedaten
und weiteren Versicherteninformationen
wie Komorbiditat und insbesondere der
Kontextfaktoren
(Umweltfaktoren/Lebensquartier), sofern
diese bekannt sind.

VII.3 Einweisung des Versicherten

Typ

Text

Anforderung

Anprobe und Einstellung der Prothese
erfolgt durch fachlich qualifiziertes
Personal.
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VII.4 Lieferung des Produktes

Typ

Text

Anforderung

Es erfolgt eine sachgerechte, personliche
Einweisung der Versicherten oder des
Versicherten in den bestimmungsgemalen
Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf
die vom Hersteller/Leistungserbringer
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 die
Lage versetzt wird, das Hilfsmittel im
alltaglichen Gebrauch sicher zu bedienen
und zu nutzen.

Anforderung

Es werden Hinweise zur Reinigung der
Prothese/des Schaftes und der
Stumpfpflege gegeben.

Anforderung

Die Abgabe der Prothese erfolgt durch
fachlich qualifiziertes Personal mit
Passformkontrolle, Funktionskontrolle und
Kontrolle der Verarbeitung.

Anforderung

Das Hilfsmittel ist in einem
gebrauchsfertigen/kompletten Zustand
abzugeben.

Anforderung

Es ist eine allgemeinverstandliche
Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformatio
n in deutscher Sprache auszuhandigen.
Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung
der vom Hersteller bereitgestellten
Dokumente in einem fir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten
Format (z. B. in elektronischer Form) zur
Verfligung zu stellen.

Anforderung

Dokumentation entsprechend den
medizinprodukterechtlichen Vorschriften (z.
B. Informationen zur Fertigungsstatte, zu
verwendeten Bestandteilen und Angaben
zum Aufbau sowie zur Herstellung)

Anforderung

Der Empfang des Hilfsmittels ist von der
Versicherten oder dem Versicherten
schriftlich zu bestatigen.
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VII.5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

Typ Text

Anforderung Die Erreichbarkeit von fachlich
qualifiziertem Personal zur Nachbetreuung
oder Klarung etwaiger Komplikationen ist
im Rahmen der Ublichen Geschaftszeiten
sicherzustellen.

Anforderung Gewabhrleistung und Sicherstellung des
Sitzes und ggf. der Feinanpassung sowie der
Instandhaltung der Prothese im Bedarfsfall

Anforderung Die Versicherte oder der Versicherte ist auf
die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs-
bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

Anforderung Die Versicherte oder der Versicherte ist
Uber den Versorgungsablauf bei
notwendigen Anderungen,
Instandsetzungen und Ersatzbeschaffung zu
informieren.

Anforderung Die Versicherte oder der Versicherte ist
Uber Kontrollintervalle im Sinne der MDR
und die Pflichten zu Nachkontrollen im
Rahmen des PMS zu informieren.

VII.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

Typ | Text

Produktart: 38.81.04.0 Hybrid, langer Stumpf, Prothesenschaft
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Der Prothesenschaft nach transradialer Amputation im distalen Drittel des Unterarmes
umschlieBt den gesamten Stumpf und ist in der Regel auf den Unterarm beschrankt. Er ist an
die funktionellen und anatomischen Gegebenheiten des Stumpfes angepasst. Die
Stumpfform ist bei diesem Amputationsniveau haufig zylindrisch oder birnenférmig. Die
Beeinflussung der Beweglichkeit von den noch vorhandenen Gelenken sollte so gering wie
moglich gehalten werden. Die Randgestaltung im proximalen Schaftbereich orientiert sich an
der Anatomie der Versicherten oder des Versicherten. Des Weiteren sollte die kaum
eingeschrankte Pro- und Supination im Unterarm in ihrem Bewegungsumfang moglichst
nicht beeintrachtigt werden.

Beim Greifen, Bewegen oder Halten von Gegenstanden sichert das Schaftsystem den
funktionellen Gegenhalt zu der aufgewendeten Kraft.

Die Elektroden, Sensoren oder Steuerungselemente zur Signalerfassung sind in dem
Schaftsystem so integriert, dass sie eine optimale Erfassung und Weiterleitung der
Muskelaktionspotenziale gewahrleisten. Ggf. kann die Signalerfassung durch Zug-
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/Druckschalter, Stufenschalter oder Lineartransducer erfolgen. Dabei kdnnen autarke im
Schaft integriertet Schaltersysteme eingesetzt werden. Je nach System kdnnen
Steuerungsbandagen mit elektrischen Schaltern genutzt werden.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist
besonders aufauf-besenders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und
Narbenverhaltnisse einzugehen und diese sind entsprechend zu betten. Zusatzlich werden
AbstandsmaRe und Umfangsmalie des Stumpfes genommen und dokumentiert.

Die Anfertigung des AuBenschaftes erfolgt in der Regel aus Faserverbundwerkstoffen mit
Matrix, flexible Rahmenschaftkonstruktionen sind moglich.{Giefharzlaminate-oder
PrePreg)

Der Innenschaft ist weich, elastisch oder flexibel ederteilflexibel und bildet eine Einheit mit
dem Aullenschaft. Es kommen i.d.R. thermoplastische Materialien oder Liner (Silikon, PU)
zum Einsatz.

Die weiteren spezifischen Bestimmungen an die Schaftkonstruktionen sind den Produktarten
38.81.01.0, 38.81.02.0 und 38.81.03.0 zu entnehmen.

Zur Individualisierung der SehaftartProthese stehen folgende Leistungspositionen zur
Verfligung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit
zum Einsatz gebracht werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.81.98.0),

- Silikon-Kontaktschaft (38.81.98.1),

- Weichwandinnenschaft (38.81.98.2),

- Liner (38.81.98.3),

- Diagnose-/ Testschaft (38.81.98.4),

- Prothesenverkleidung (38.81.98.5),

- Verstellbares Schaftsystem (38.81.98.6),

- Oberarmhiilse (38.81.98.7),

- Haltebandage (38.81.98.8),

- Steuerungsbandage (38.81.98.9),
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- Dienstleistungsbestandteile (DLB) multiartikulierende Hand (38.81.98.0),

- Sonstige Zusatze (38.81.99.1).

Indikation
Bei Amputation oder Dysmelie im distalen Drittel des Unterarmeskehlien-deskérperfernen
Unterarmes-mittangem-Stumpf insbesondere:

1) zur funktionellen Wiederherstellung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der
Hybrid-Unterarmprothese eine wesentliche Greif- und Haltefunktion durchfiihren kann, die
ohne Prothese, bzw. mit einer reinen Habitus-, Eigenkraft- oder Fremdkraftprothese, nicht
gleichwertig durchfihrbar ist (die Versorgung muss wesentliche alltagsrelevante
Gebrauchsvorteile erzielen):

- zur Verbesserung der aktiven Greiffunktion und des Greifvolumens des betroffenen Armes,
- zur Wiederherstellung der aktiven Opposition,

- zur Ermoglichung des bimanuellen Greifens,

- als Gegenhalt fir die andere Hand

und

2) zur physiologischen Vorpositionierung der Hand beim Greifen und Halten von
Gegenstanden in unterschiedlichen Hohen

und
3) zur Balancierung des Korpergewichtes
und/oder

4) zur Wiederherstellung der Korperform/des duRReren Erscheinungsbildes, um so eine
Entstellung auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen.

Der Stumpf muss prothesenfahig- und somit ausreichend volumenstabil-, mechanisch
belastbar- und die Wundheilung abgeschlossen sein.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A
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Produktart: 38.81.04.1 Hybrid, mittellanger Stumpf, Prothesenschaft
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Der Prothesenschaft nach transradialer Amputation im mittleren Drittel des Unterarmes
umschlieBt den gesamten Stumpf und ist in der Regel ellenbogenibergreifend. Er ist an die
funktionellen und anatomischen Gegebenheiten des Stumpfes angepasst. Die Stumpfform
ist bei diesem Amputationsniveau haufig zylindrisch. Die Beeinflussung der Beweglichkeit
von den noch vorhandenen Gelenken sollte so gering wie moglich gehalten werden. Deshalb
darf das Olecranon nicht zu stark umgriffen und der Beugesehnenausschnitt nicht zu gering

gewahlt werden. Die supracondylare Bettung verleiht dem Prothesenschaft zusatzlich Halt
und unterstutzt dle Schafthaftung Des—WeteFen—seJrLte—ele—neeh—vthandene—abeF

Beim Greifen, Bewegen oder Halten von Gegenstdanden sichert das Schaftsystem den
funktionellen Gegenhalt zu der aufgewendeten Kraft.

Die Elektroden, Sensoren oder Steuerungselemente zur Signalerfassung sind in dem
Schaftsystem so integriert, dass sie eine optimale Erfassung und Weiterleitung der
Muskelaktionspotenziale gewahrleisten. Ggf. kann die Signalerfassung durch Zug-
/Druckschalter, Stufenschalter oder Lineartransducer erfolgen. Dabei kdnnen autarke im
Schaft integriertet Schaltersysteme eingesetzt werden. Je nach System kdnnen
Steuerungsbandagen mit elektrischen Schaltern genutzt werden.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist
besonders aufaufbesenders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und
Narbenverhaltnisse einzugehen und sird-diese sind entsprechend zu betten. Zusatzlich
werden AbstandsmaRe und Umfangsmalfie des Stumpfes genommen und dokumentiert.

Die Anfertigung des AuBenschaftes erfolgt in der Regel aus Faserverbundwerkstoffen mit

- {Gielharslassimateedor ReeProg)

Der Innenschaft ist weich, elastisch oder flexibel-ederteilflexibel und bildet eine Einheit mit
dem AufRenschaft. Es kommen i.d.R. thermoplastische Materialien oder Liner (Silikon, PU)
zum Einsatz.

Die weiteren spezifischen Bestimmungen an die Schaftkonstruktionen sind den Produktarten
38.81.01.1, 38.81.02.1 und 38.81.03.1 zu entnehmen.
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Zur Individualisierung der SehaftartProthese stehen folgende Leistungspositionen zur
Verfligung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit
zum Einsatz gebracht werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.81.98.0),

- Silikon-Kontaktschaft (38.81.98.1),

- Weichwandinnenschaft (38.81.98.2),

- Liner (38.81.98.3),

- Testschaft (38.81.98.4),

- Prothesenverkleidung (38.81.98.5),

- Verstellbares Schaftsystem (38.81.98.6),

- Oberarmhiilse (38.81.98.7),

- Haltebandage (38.81.98.8),

- Steuerungsbandage (38.81.98.9),

- Dienstleistungsbestandteile (DLB) multiartikulierende Hand (38.81.98.0),

- Sonstige Zusatze (38.81.99.1).

Indikation
Bei Amputation oder Dysmelie im mittleren Drittel des Unterarmes Fehlen-des Unterarmes

im-mittleren-Drittel mit-mittelangzem-Stumpfinsbesondere:

1) zur funktionellen Wiederherstellung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der
Hybrid-Unterarmprothese eine wesentliche Greif- und Haltefunktion durchfiihren kann, die
ohne Prothese, bzw. mit einer reinen Habitus-, Eigenkraft- oder Fremdkraftprothese, nicht
gleichwertig durchflhrbar ist (die Versorgung muss wesentliche alltagsrelevante
Gebrauchsvorteile erzielen):

- zur Verbesserung der aktiven Greiffunktion und des Greifvolumens des betroffenen Armes,

- zur Wiederherstellung der aktiven Opposition,
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- zur Ermoglichung des bimanuellen Greifens,

- als Gegenhalt fiir die andere Hand

und

2) zur physiologischen Vorpositionierung der Hand beim Greifen und Halten von
Gegenstanden in unterschiedlichen Hohen

und
3) zur Balancierung des Korpergewichtes
und/oder

4) zur Wiederherstellung der Korperform/des duReren Erscheinungsbildes, um so eine
Entstellung auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen.

Der Stumpf muss prothesenfahig- und somit ausreichend volumenstabil-, mechanisch
belastbar- und die Wundheilung abgeschlossen sein.

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

Produktart: 38.81.04.2 Hybrid, kurzer Stumpf, Prothesenschaft
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Der Prothesenschaft nach transradialer Amputation in der distalen Halfte des proximalen
Drittels des Unterarmes umschliel3t den gesamten Stumpf und ist in der Regel
ellenbogentibergreifend. Er ist an die funktionellen und anatomischen Gegebenheiten des
Stumpfes angepasst. Die Stumpfform ist bei diesem Amputationsniveau haufig konisch. Die
Beeinflussung der Beweglichkeit von den noch vorhandenen Gelenken sollte so gering wie
moglich gehalten werden. Deshalb darf das Olecranon nicht zu stark umgriffen und der
Beugesehnenausschnitt nicht zu gering gewahlt werden. Die supracondylare Bettung
verleiht dem Prothesenschaft zusatzlich Halt und unterstitzt die Schafthaftung. Hier bietet
sich eine semiflexible -elastische Bettung des Stumpfes an. Eine Pro- und Supination ist in
der Regel nicht mehr moglich.

Beim Greifen, Bewegen oder Halten von Gegenstanden sichert das Schaftsystem den
funktionellen Gegenhalt zu der aufgewendeten Kraft.
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Die Elektroden, Sensoren oder Steuerungselemente zur Signalerfassung sind in dem
Schaftsystem so integriert, dass sie eine optimale Erfassung und Weiterleitung der
Muskelaktionspotenziale gewahrleisten. Ggf. kann die Signalerfassung durch Zug-
/Druckschalter, Stufenschalter oder Lineartransducer erfolgen. Dabei kbnnen autarke im
Schaft integriertet Schaltersysteme eingesetzt werden. Je nach System kdnnen
Steuerungsbandagen mit elektrischen Schaltern genutzt werden.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist
besonders aufaufbesenders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und
Narbenverhaltnisse einzugehen und diese sind entsprechend zu betten. Zusatzlich werden
AbstandsmaRe und Umfangsmalie des Stumpfes genommen und dokumentiert.

Die Anfertigung des AuBenschaftes erfolgt in der Regel aus Faserverbundwerkstoffen mit

L dCelheelamiastesder ReeProa
Der Innenschaft ist weich, elastisch oder flexibel ederteilflexibel-und bildet eine Einheit mit

dem Aullenschaft. Es kommen i.d.R. thermoplastische Materialien oder Liner (Silikon, PU)
zum Einsatz.

Die weiteren spezifischen Bestimmungen an die Schaftkonstruktionen sind den Produktarten
38.81.01.3, 38.81.02.3 und 38.81.03.3 zu entnehmen.

Zur Individualisierung der SehaftartProthese stehen folgende Leistungspositionen zur
Verfligung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit
zum Einsatz gebracht werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.81.98.0),

- Silikon-Kontaktschaft (38.81.98.1),

- Weichwandinnenschaft (38.81.98.2),

- Liner (38.81.98.3),

- Diagnose-/ Testschaft (38.81.98.4),

- Prothesenverkleidung (38.81.98.5),

- Verstellbares Schaftsystem (38.81.98.6),

- Oberarmhiilse (38.81.98.7),

- Haltebandage (38.81.98.8),
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- Steuerungsbandage (38.81.98.9),
- Dienstleistungsbestandteile (DLB) multiartikulierende Hand (38.81.98.0),

- Sonstige Zusatze (38.81.99.1).

Indikation
Bei Amputation oder Dysmelie im proximalen Drittel des Unterarmes Fehlen-des-Unterarmes

wakdrpernahen-Drittelmitkurzem-Stumpfinsbesondere:

1) zur funktionellen Wiederherstellung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der
Hybrid-Unterarmprothese eine wesentliche Greif- und Haltefunktion durchfiihren kann, die
ohne Prothese, bzw. mit einer reinen Habitus-, Eigenkraft- oder Fremdkraftprothese, nicht
gleichwertig durchfihrbar ist (die Versorgung muss wesentliche alltagsrelevante
Gebrauchsvorteile erzielen):

- zur Verbesserung der aktiven Greiffunktion und des Greifvolumens des betroffenen Armes,
- zur Wiederherstellung der aktiven Opposition,

- zur Ermoglichung des bimanuellen Greifens,

- als Gegenhalt fiir die andere Hand

und

2) zur physiologischen Vorpositionierung der Hand beim Greifen und Halten von
Gegenstanden in unterschiedlichen Hohen

und
3) zur Balancierung des Kérpergewichtes
und/oder

4) zur Wiederherstellung der Korperform/des duReren Erscheinungsbildes, um so eine
Entstellung auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen.

Der Stumpf muss prothesenfahig- und somit ausreichend volumenstabil-, mechanisch
belastbar- und die Wundheilung abgeschlossen sein.
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Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

Produktart: 38.81.04.3 Hybrid, ultrakurzer Stumpf, Prothesenschaft
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Der Prothesenschaft nach transradialer Amputation in der proximalen Halfte des proximalen
Drittels des Unterarmes umschliel3t den gesamten Stumpf und ist in der Regel
ellenbogentibergreifend. Offenend Schaftsysteme sind denkbar. Er ist an die funktionellen
und anatomischen Gegebenheiten des Stumpfes angepasst. Die aktive Beweglichkeit im
Ellenbogengelenk ist je nach absoluter Stumpflange eingeschrankt oder aufgehoben (Quasi
Ellenbogen Ex). Die Einfassung des Olecranons ist obligat und stellt einen Kompromiss
zwischen Halt und Bewegung dar. Bewegungseinschrankungen sollten durch geeignete
Modelltechniken und Semiflexible, bzw. — elastische Schaftanteile minimiert werden.
Entsprechend sind Olecranoneinfassung und Beugesehnenausschnitt zu gestalten.

Zur verbesserten Haftung des Schaftes kann eine Haltebandage oder eine Oberarmhilse
dem Schaft beigefligt werden — entsprechende Schienenkonstruktionen sind anzuwenden —

In dem Falle entsteht jedoch definitionsgemal eine Hybridprothese durch die rein
mechanischen Ellbogengelenkanteile. Eristan-diefunktionellen-und-anatomischen

Eine Pro- und Supination ist in der Regel nicht mehr maglich.

Beim Greifen, Bewegen oder Halten von Gegenstanden sichert das Schaftsystem den
funktionellen Gegenhalt zu der aufgewendeten Kraft.

Die Elektroden, Sensoren oder Steuerungselemente zur Signalerfassung sind in dem
Schaftsystem so integriert, dass sie eine optimale Erfassung und Weiterleitung der
Muskelaktionspotenziale gewahrleisten. Ggf. kann die Signalerfassung durch Zug-
/Druckschalter, Stufenschalter oder Lineartransducer erfolgen. Dabei konnen autarke im
Schaft integriertet Schaltersysteme eingesetzt werden. Je nach System kénnen
Steuerungsbandagen mit elektrischen Schaltern genutzt werden.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist
besonders aufaufbesenders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und
Narbenverhaltnisse einzugehen und diese sind entsprechend zu betten. Zusatzlich werden
Abstandsmale und Umfangsmalie des Stumpfes genommen und dokumentiert.
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Die Anfertigung des AuBenschaftes erfolgt in der Regel aus Faserverbundwerkstoffen mit
Matrix, flexible Rahmenschaftkonstruktionen sind moglich {Giefharzlaminate-oder
PrePreg)

Der Innenschaft ist weich, elastisch oder flexibel ederteilflexibelund bildet eine Einheit mit
dem AufRlenschaft. Es kommen i.d.R. thermoplastische Materialien oder Liner (Silikon, PU)
zum Einsatz.

Die weiteren spezifischen Bestimmungen an die Schaftkonstruktionen sind entsprechend der
Produktarten 38.81.01.3, 38.81.02.3 und 38.81.03.3 zu entnehmen.

Zur Individualisierung der SehaftartProthese stehen folgende Leistungspositionen zur
Verflgung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit
zum Einsatz gebracht werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.81.98.0),

- Silikon-Kontaktschaft (38.81.98.1),

- Weichwandinnenschaft (38.81.98.2),

- Liner (38.81.98.3),

- Testschaft (38.81.98.4),

- Prothesenverkleidung (38.81.98.5),

- Verstellbares Schaftsystem (38.81.98.6),

- Oberarmhiilse (38.81.98.7),

- Haltebandage (38.81.98.8),

- Steuerungsbandage (38.81.98.9),

- Dienstleistungsbestandteile (DLB) multiartikulierende Hand (38.81.98.0),

- Sonstige Zuséatze (38.81.99.1).
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Indikation
Bei Amputation oder Dysmelie bei 50% und weniger des proximalen Drittels im Unterarm

Fehlen-desUnterarmes-im-kérpernahen Drittelmitultrakurzem-Stumpfinsbesondere:

1) zur funktionellen Wiederherstellung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der
Hybrid-Unterarmprothese eine wesentliche Greif- und Haltefunktion durchfiihren kann, die
ohne Prothese, bzw. mit einer reinen Habitus-, Eigenkraft- oder Fremdkraftprothese, nicht
gleichwertig durchfihrbar ist (die Versorgung muss wesentliche alltagsrelevante
Gebrauchsvorteile erzielen):

- zur Verbesserung der aktiven Greiffunktion und des Greifvolumens des betroffenen Armes,
- zur Wiederherstellung der aktiven Opposition,

- zur Ermoglichung des bimanuellen Greifens,

- als Gegenhalt fiir die andere Hand

und

2) zur physiologischen Vorpositionierung der Hand beim Greifen und Halten von
Gegenstanden in unterschiedlichen Hohen

und
3) zur Balancierung des Kérpergewichtes
und/oder

4) zur Wiederherstellung der Kérperform/des duRReren Erscheinungsbildes, um so eine
Entstellung auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

Der Stumpf muss prothesenfahig- und somit ausreichend volumenstabil-, mechanisch
belastbar- und die Wundheilung abgeschlossen sein.

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

Produktuntergruppe: 38.81.98 Leistungspositionen Unterarmprothesen |
Nachweisschema
Nachweisdokumente

Kategorie Pflicht
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Gebrauchsanweisung X
erganzende Unterlagen
|. Funktionstauglichkeit
Typ Text
Text Nachzuweisen ist:
Text Die Funktionstauglichkeit des
gebrauchsfertigen Produktes
Anforderung Die Herstellung der Prothese erfolgt unter
Einhaltung der EU-Medizinprodukte-
Verordnung 2017/745 (MDR).
. Sicherheit
Typ Text
Text Nachzuweisen ist:
Text Die Sicherheit des gebrauchsfertigen
Produktes
Anforderung Die Herstellung der Prothese erfolgt unter

Einhaltung der EU-Medizinprodukte-
Verordnung 2017/745 (MDR).

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

Typ

Text

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Typ

Text

Text

Nachzuweisen ist:

Text

In den Leistungspositionen sind alle
Fertigungs-, Anpassungs- und bis
einschlielllich der Abgabe des Hilfsmittels
zu erbringenden Dienstleistungsaufwande
enthalten.

Text

Zusatzliche Anforderungen an 38.81.98.0
Flexibler Innenschaft:

Text

Nachzuweisen ist:

Anforderung

Nur in Verbindung mit Rahmenschaft oder
geschlossenen Schaften

Anforderung

Dynamische Anpassung des Materials in
Bereichen ohne Kontakt mit dem
Aullenschaft an die Formveranderungen
der Muskulatur bei der Kontraktion.

Anforderung

Die Bauart richtet sich nach den bendtigten
Funktionseigenschaften in Abhangigkeit von
den individuellen klinischen Befunden.
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Anforderung Anfertigung auf Basis dreidimensionaler
Formermittlung und dreidimensionalen
Modells

Anforderung Flexibilitat bzw. Polster-
/Bettungseigenschaften entsprechend der
Materialauswahl und Wandstarke

Anforderung Formstabile flexible Schaftrandgestaltung

Anforderung Sichere Verbindung mit dem AulRenschaft

Text Zusatzliche Anforderungen an 38.81.98.1
Silikon-Kontaktschaft:

Text Nachzuweisen ist:

Anforderung Nur in Verbindung mit Rahmenschaft oder
geschlossenen Schaften

Anforderung Dynamische Anpassung des elastischen
Materials in Bereichen ohne Kontakt mit
dem AuBenschaft an die
Formveranderungen der Muskulatur bei der
Kontraktion.

Anforderung Die Bauart richtet sich nach den bendtigten
Funktionseigenschaften in Abhangigkeit von
den individuellen klinischen Befunden.

Anforderung Anfertigung auf Basis dreidimensionaler
Formermittlung und dreidimensionalen
Modells

Anforderung Flexibilitat bzw. Polster-
/Bettungseigenschaften entsprechend der
Materialauswahl und Wandstarke

Anforderung Ggf. Verwendung unterschiedlicher
Materialhdrten und Materialstarken zur
individuellen Anpassung an die jeweiligen
Stumpfverhaltnisse

Anforderung Formstabile elastische Schaftrandgestaltung

Anforderung Sichere Verbindung mit dem AufRenschaft

Text Zusatzliche Anforderungen an 3824.81.98.2
Weichwandinnenschaft:

Text Nachzuweisen ist:

Anforderung Nur in Verbindung mit geschlossenen
Schaften

Anforderung Die Bauart richtet sich nach den bendtigten

Funktionseigenschaften in Abhangigkeit von
den individuellen klinischen Befunden.
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Anforderung

Anfertigung auf Basis dreidimensionaler
Formermittlung und dreidimensionalen
Modells

Anforderung

Flexibilitat bzw. Polster-
/Bettungseigenschaften entsprechend der
Materialauswahl und Wandstarke

Anforderung

Formschlissige Verbindung mit dem
AuBenschaft

Text

Zusatzliche Anforderungen an 38.81.98.3
Liner:

Text

Nachzuweisen ist:

Anforderung

Sollte im Ausnahmefall ein konfektionierter
Liner zum Einsatz kommen, ist Bdie GrofSe
muss-passgenau zu ermitteln. twerden

{konfektionierter Liner)-

Anforderung

Anfertigung des individuellen Liners auf
Basis dreidimensionaler Formermittlung
und eines dreidimensionalen Modells

Anforderung

Die Bauart richtet sich nach den bendtigten
Funktionseigenschaften in Abhangigkeit von
den individuellen klinischen Befunden.

Anforderung

Ggf. Verwendung unterschiedlicher
Materialhdrten und Materialstarken zur
individuellen Anpassung an die jeweiligen
Stumpfverhaltnisse

s ccho I oot
M iale in Borei I K I .
dem-Aulenschaftandie

c < Muskl beid
Kontraktion-

Text

Die Befestigung des Liners kann erfolgen
durch:

Anforderung

Loek-Systeme Uberldngen von

Arretierungen sind bei Exartikulations- und
Langstimpfen zu vermeiden.

Anforderung

Textile Verschlusssysteme

Anforderung

Unterdruck

Anforderung

Bei der Wahl der Befestigung muss auf die
motorischen Fahigkeiten der Versicherten
Ricksicht genommen werden.

Text

Zusatzliche Anforderungen an 38.81.98.4
Testschaft:

Text

Nachzuweisen ist:
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Anforderung Verwendung zu Anprobezwecken und zur
Abstimmung von Aufbaukriterien

Anforderung Statische und dynamische Kontrolle bzw.
Optimierung von Volumen und
Druckverteilung

Anforderung Sichtkontrolle durch
transparentes/transluzentes Material

Anforderung Die Bauart richtet sich nach den bendtigten
Funktionseigenschaften in Abhdngigkeit von
den individuellen klinischen Befunden.

Anforderung Ermittlung und Uberpriifung von
Elektroden- oder Schalterpositionen.

Anforderung Anfertigung auf Basis dreidimensionaler
Formermittlung und dreidimensionalen
Modells

Anforderung Tiefgezogen aus geeignetem
Plattenmaterial

Anforderung Ggf. Verstarkung fur erweiterte Testphase
auBerhalb der Werkstatt

Text 38.81.98.5 Zusatzliche Anforderungen an
Prothesenverkleidung:

Text Nachzuweisen ist:

Anforderung Wiederherstellung des duReren
Erscheinungsbildes

Anforderung Die Formgebung orientiert sich an der
kontralateralen Seite.

Anforderung Individuelle Bedurfnisse, die zu einer
erhohten Akzeptanz fihren kdnnen Uber
klassisch anatomisch anmutenden
Verkleidungsvarianten stehen.

Anforderung Die formgebende Prothesenverkleidung
dient zudem dem Schutz von Bauteilen,

Anforderung Dem Schutz der Kleidung

Anforderung Dem Abpolstern z.B. bei spielenden Kindern

Anforderung Der verbesserten Haptik

Anforderung Als flachige Anlage z.B. beim Ablegen der
Prothese — Weichschaumausgleich am
Unterarm

Text Zusatzliche Anforderungen an 38.81.98.6
Verstellbares Schaftsystem:

Text Nachzuweisen ist:

Anforderung Das Schaftsystem kann an die individuelle

Stumpfsituation der Versicherten oder des
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Versicherten angepasst werden. Auf diese
Art und Weise kénnen
Volumenschwankungen ausgeglichen
werden.

Anforderung

Das Schaftsystem kann das An- und
Ausziehen der Prothese erleichtern.

Anforderung

Die Bauart richtet sich nach den bendtigten
Funktionseigenschaften in Abhdngigkeit von
den individuellen klinischen Befunden.

Anforderung

Die Verstellung des Schaftsystems erfolgt
durch die Integration von verschiedensten
Verstell-Mechanismen.

Anforderung

Anfertigung auf Basis dreidimensionaler
Formermittlung und dreidimensionalen
Modells

Anforderung

Formstabile flexible Schaftrandgestaltung

Text

Zusatzliche Anforderungen an 38.81.98.7
Oberarmhiilse:

Text

Nachzuweisen ist:

Anforderung

Die Randgestaltung, der Verlauf und die
Nahte (wenn vorhanden) dirfen keine
scharfen Kanten aufweisen.

Anforderung

Die Materialauswahl muss individuell auf
die Versicherte oder den Versicherten
angepasst werden.

Anforderung

Formstabile flexible Schaftrandgestaltung

Anforderung

Die Bauart richtet sich nach den bendtigten
Funktionseigenschaften in Abhangigkeit von
den individuellen klinischen Befunden.

Anforderung

Anfertigung auf Basis dreidimensionaler
Formermittlung und dreidimensionalen
Modells

Anforderung

Dynamische Anpassung des Materials an
die Formverdanderungen der Muskulatur bei
der Kontraktion

Text

Zusatzliche Anforderungen an 38.81.98.8
Haltebandage:

Text

Nachzuweisen ist:

Anforderung

Die Bauart richtet sich nach den bendtigten
Funktionseigenschaften in Abhangigkeit von
den individuellen klinischen Befunden.

Anforderung

Die Bandage sollte eng am Korper anliegen
und darf die Funktionalitat der Prothese
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bzw. der noch erhaltenen Gelenke nicht
einschranken.

Anforderung

Durch die Bandage darf es nicht zu
Einschniirungen oder Hautirritationen
kommen.

Anforderung

Das selbststandige An- und Ausziehen sollte
moglich sein (bei Kindern und bilateral
betroffenen Patienten ist dies jedoch haufig
nicht vollstandig umsetzbar).

Anforderung

Die Haltebandage sollte mit
haushaltstiblichen Mitteln zu reinigen sein.
Dabei sind die Herstellerangaben und die
vom Versicherten

angegebenendiagnestizierten Allergien zu
berilcksichtigen.

Text

Zusatzliche Anforderungen an 38.81.98.9
Steuerungsbandage:

Text

Nachzuweisen ist:

Anforderung

Die Bauart richtet sich nach den bendtigten
Funktionseigenschaften in Abhangigkeit von
den individuellen klinischen Befunden.

Anforderung

Die Bandage sollte eng am Korper anliegen
und darf die Funktionalitdt der Prothese
bzw. der noch erhaltenen Gelenke nicht
einschranken.

Anforderung

Durch die Steuerungsbandage darf es nicht
zu Einschniirungen oder Hautirritationen
kommen.

Anforderung

Das selbststandige An- und Ausziehen sollte
moglich sein (bei Kindern und bilateral
betroffenen Patienten ist dies jedoch haufig
nicht vollstandig umsetzbar).

Anforderung

Die Steuerungsbandage sollte mit
haushaltstblichen Mitteln zu reinigen sein.
Dabei sind die Herstellerangaben und die
vom Versicherten

angegebenendiagnestizierten Allergien zu
beriicksichtigen.

[1l.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

| Typ

‘ Text

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

| Typ

‘ Text
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V. Medizinischer Nutzen

Typ Text
V. Anforderungen an die Produktinformationen

Typ Text

Text Nachzuweisen ist:

Text Die ordnungsgemaRe und sichere
Handhabung durch eine
allgemeinverstandliche
Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache
mit mindestens folgenden Angaben:

Anforderung Anwendungshinweise

Anforderung Zweckbestimmung des
Produktes/Indikation

Anforderung Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

Anforderung Bestehende Anwendungsrisiken und
Kontraindikationen

Anforderung Reinigungshinweise

Anforderung Angabe des verwendeten Materials

Anforderung Wartungshinweise

Anforderung Es ist eine allgemeinverstandliche
Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformatio
n in deutscher Sprache auszuhandigen.
Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung
der vom Hersteller bereitgestellten
Dokumente in einem fir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten
Format (z. B. in elektronischer Form) zur
Verfligung zu stellen.

Anforderung Kennzeichnung des Produktes
entsprechend den
medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

Typ Text
VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden
Leistungen

Typ Text

Text Die folgenden Anforderungen richten sich

an die Leistungserbringer gemal § 127 SGB
V und sind den Vertragen nach § 127 SGB V
zugrunde zu legen. In den Vertragen nach §
127 SGB V kdnnen weitergehende
Anforderungen geregelt werden.
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Text

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den
besonderen Belangen der Versicherten
oder des Versicherten, z. B. hinsichtlich
Alter, Geschlecht, Religion, Behinde-rung
und chronischer Erkrankungen, Rechnung
zu tragen.

Text

Die folgenden Ausfiihrungen zu den
zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels
zu erbringenden Leistungen beziehen sich
auf die zu versorgende Person; je nach
konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren
Angehorige/Eltern bzw. gesetzliche
Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als
Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung

Typ

Text

Anforderung

Die Beratung in den Rdumen des
Leistungserbringers nach § 127 SGB V
erfolgt durch fachlich qualifiziertes Personal
und hat in einem akustisch und optisch
abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.
Dem-Munsch-nach-einer

hlecl e chan B :
Pechrungzu-tragen-

Anforderung

Die Zustandserhebung der Funktions- und
Strukturstorungen erfolgt in folgenden vier
Prozessschritten und dient der
individuellen, bedarfsgerechten
Prothesenbestimmung mit der Versicherten
oder dem Versicherten:
Profilerhebung/Inspektion/Palpation/Funkti
onsprufung.

Anforderung

Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den
Profilerhebungsbogen der Produktgruppe
38 ,Armprothesen” zu verwenden.

Anforderung

Der Versicherte oder die Versicherte wird
Uber die Versorgungsmaoglichkeiten, z. B.
mit dem Ziel der Erlangung von Fahigkeiten
im Bereich des Haltens, Fiihrens und
Bewegens von Gegenstdanden und des
Einsatzes technischer Hilfen (z.B. Ess- und
Schreibhilfen / Greifhilfen-Adapter etc.)
beraten; beraten. Hinzu kommen je nach
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Versorgungsfall und Ziel Aspekte der
Wiederherstellung des duReren
Erscheinungsbildes.

Anforderung

Die Versicherte oder der Versicherte ist
Uber alle wesentlichen Schritte im
Versorgungsprozess zu informieren und es
erfolgt die Absprache aller notwendigen
Termine.

Anforderung

Es ist (iber den Anspruch auf eine
mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren.
Der Versicherten oder dem Versicherten
wird eine hinreichende Auswahl an
mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten,
die fir den Versorgungsfall individuell
geeignet sind.

Anforderung

Das Beratungsgesprach einschlieRlich der
mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage
ist zu dokumentieren, sofern in den
Vertragen gemall § 127 SGB V keine
Ausnahmen fir bestimmte Versorgungsfalle
geregelt sind.

Anforderung

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 flr den
Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert
dariber hinaus, welchen Mehrnutzen oder
welche Merkmale das abgegebene
Hilfsmittel gegenliber einem geeigneten
mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.

Anforderung

Die vom Versicherten angegebenen

diagnostizierten-Allergien sind bei der

Produktauswahl zu beriicksichtigen.

VII.2 Auswahl des Produktes

Typ

Text

Anforderung

Indikationsgerechte Auswahl der
Versorgung unter Beriicksichtigung der
arztlichen Verordnung, der Anamnesedaten
und weiteren Versicherteninformationen
wie Komorbiditat und insbesondere der
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Kontextfaktoren
(Umweltfaktoren/Lebensquartier), sofern
diese bekannt sind.

VII.3 Einweisung des Versicherten

Typ

Text

Anforderung

Anprobe und Einstellung der Prothese
erfolgt durch fachlich qualifiziertes
Personal.

VII.4 Lieferung des Produktes

Typ

Text

Anforderung

Es erfolgt eine sachgerechte, personliche
Einweisung der Versicherten oder des
Versicherten in den bestimmungsgemaRen
Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf
die vom Hersteller/Leistungserbringer
vorgegebene fachgerechte Nutzung des
Hilfsmittels, des Zubehors, auf die
individuellen Zuriistungen sowie die Pflege
und Reinigung. Ziel der Einweisung ist, dass
die Versicherte oder der Versicherte in die
Lage versetzt wird, das Hilfsmittel im
alltaglichen Gebrauch sicher zu bedienen
und zu nutzen.

Anforderung

Es werden Hinweise zur Reinigung der
Prothese/des Schaftes und der
Stumpfpflege gegeben.

Anforderung

Die Abgabe der Prothese erfolgt durch
fachlich qualifiziertes Personal mit
Passformkontrolle, Funktionskontrolle und
Kontrolle der Verarbeitung.

Anforderung

Das Hilfsmittel ist in einem
gebrauchsfertigen/kompletten Zustand
abzugeben.

Anforderung

Es ist eine allgemeinverstandliche
Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformatio
n in deutscher Sprache auszuhandigen.
Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung
der vom Hersteller bereitgestellten
Dokumente in einem fir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten
Format (z. B. in elektronischer Form) zur
Verfligung zu stellen.
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Anforderung Dokumentation entsprechend den
medizinprodukterechtlichen Vorschriften (z.
B. Informationen zur Fertigungsstatte, zu
verwendeten Bestandteilen und Angaben
zum Aufbau sowie zur Herstellung)

Anforderung Der Empfang des Hilfsmittels ist von der
Versicherten oder dem Versicherten
schriftlich zu bestatigen.

VII.5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

Typ Text

Anforderung Die Erreichbarkeit von fachlich
qualifiziertem Personal zur Nachbetreuung
oder Klarung etwaiger Komplikationen ist
im Rahmen der Ublichen Geschaftszeiten
sicherzustellen.

Anforderung Gewadbhrleistung und Sicherstellung des
Sitzes und ggf. der Feinanpassung sowie der
Instandhaltung der Prothese im Bedarfsfall

Anforderung Die Versicherte oder der Versicherte ist auf
die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs-
bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

Anforderung Die Versicherte oder der Versicherte ist
Uber den Versorgungsablauf bei
notwendigen Anderungen,
Instandsetzungen und Ersatzbeschaffung zu
informieren.

Anforderung Die Versicherte oder der Versicherte ist
Uber Kontrollintervalle im Sinne der MDR
und die Pflichten zu Nachkontrollen im
Rahmen des PMS zu informieren.

VII.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

Typ | Text

Produktart: 38.81.98.0 Flexibler Innenschaft
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Der flexible Innenschaft, flir Rahmenschafte oder geschlossene Schafte, erhoht die Stumpf-
Schaft-Haftung (Adhasion) sowie den Tragekomfort durch Nachgeben des Materials bei
Muskelkontraktionen und erméglicht in Verbindung mit einer flexiblen Schaftrandgestaltung
zusatzlichen Bewegungsspielraum fiir die Versicherte oder den Versicherten. Des Weiteren
wird aufgrund der Flexibilitat des Innenschaftmaterials der Einstieg in den Prothesenschaft
durch Nachgeben des Materials beim Uberwinden von Stumpfhinterschneidungen
erleichtert.
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Die Anpassung an Stumpfveranderungen ist durch thermische Nachformung (in gewissem
Rahmen) ebenfalls moglich.

Der Innenschaft wird aus thermoplastischem, flexiblem Kunststoff gefertigt.

Je nach Starke und Flexibilitdat des Materials ist der Innenschaft mehr oder weniger
selbsttragend.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:
- Habitus, langer Stumpf (38.81.01.0),

- Habitus, mittellanger Stumpf (38.81.01.1),

- Habitus, kurzer Stumpf (38.81.01.2),

- Habitus, ultrakurzer Stumpf (38.81.01.3),

- Eigenkraft, langer Stumpf (38.81.02.0),

- Eigenkraft, mittellanger Stumpf (38.81.02.1),
- Eigenkraft, kurzer Stumpf (38.81.02.2),

- Eigenkraft, ultrakurzer Stumpf (38.81.02.3),

- Fremdkraft, langer Stumpf (38.81.03.0),

- Fremdkraft, mittellanger Stumpf (38.81.03.1),
- Fremdkraft, kurzer Stumpf (38.81.03.2),

- Fremdkraft, ultrakurzer Stumpf (38.81.03.3),
- Hybrid, langer Stumpf (38.81.04.0),

- Hybrid, mittellanger Stumpf (38.81.04.1),

- Hybrid, kurzer Stumpf (38.81.04.2),

- Hybrid, ultrakurzer Stumpf (38.81.04.3).
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Indikation
Bei Fehlen oder Amputation von Teilen des Unterarmes und prothetischer Versorgung bei
vollkontaktfahigen und belastbaren Stimpfen

4zZur Verbesserung der Prothesenfunktionalitdt, insbesondere der Stumpfhaftung und
Reduktion der Stumpf-Schaft-Pseudarthrose.; Mdeﬁ[NZ/Bozs]%&me

eriateikern,
- efiRpationti | GofiRpati '
Stiimpfenrai kenF e .
) 2ur Echal ) lar Muskelaktivititan.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

Produktart: 38.81.98.1 Silikon-Kontaktschaft
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Der Silikon-Kontaktschaft, in der Regel fiir ein geschlossenes Schaftsystem, erhoht die
Stumpf-Schaft-Haftung (Adhasion) sowie den Tragekomfort durch Nachgeben des Materials
bei Muskelkontraktionen und ermdoglicht in Verbindung mit einer elastischen
Schaftrandgestaltung zusatzlichen Bewegungsspielraum fiir die Versicherte oder den
Versicherten.

Rahmenschaftgestaltungen in einem Silikon-Carbon Verbund sind méglich und erlauben
reduzierte Schafttechniken mit semirigiden Konstruktionen und elastischen Anteilen.

Des Weiteren wird aufgrund der ElastizitatFlexibilitat des Silikons der Einstieg in den
Prothesenschaft durch Nachgeben des Materials beim Uberwinden von
Stumpfhinterschneidungen erleichtert.

Der Silikon-Kontaktschaft wird in der Regel aus hochtemperaturvernetzendem Silikon
gefertigt, das sich durch eine gute Biokompatibilitat auszeichnet. Entsprechende
lastabhdngige Areale aus Silikon kdnnen punktuell eingearbeitet werden.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Habitus, langer Stumpf (38.81.01.0),
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- Habitus, mittellanger Stumpf (38.81.01.1),

- Habitus, kurzer Stumpf (38.81.01.2),

- Habitus, ultrakurzer Stumpf (38.81.01.3),

- Eigenkraft, langer Stumpf (38.81.02.0),

- Eigenkraft, mittellanger Stumpf (38.81.02.1),
- Eigenkraft, kurzer Stumpf (38.81.02.2),

- Eigenkraft, ultrakurzer Stumpf (38.81.02.3),
- Fremdkraft, langer Stumpf (38.81.03.0),

- Fremdkraft, mittellanger Stumpf (38.81.03.1),
- Fremdkraft, kurzer Stumpf (38.81.03.2),

- Fremdkraft, ultrakurzer Stumpf (38.81.03.3),
- Hybrid, langer Stumpf (38.81.04.0),

- Hybrid, mittellanger Stumpf (38.81.04.1),

- Hybrid, kurzer Stumpf (38.81.04.2),

- Hybrid, ultrakurzer Stumpf (38.81.04.3).
Indikation

Bei Fehlen oder Amputation von Teilen des Unterarmes und prothetischer Versorgung bei
vollkontaktfahigen und belastbaren Stimpfen

4zZur Verbesserung der Prothesenfunktionalitat, insbesondere der Stumpfhaftung und
Reduktion der Stumpf-Schaft-Pseuda rthrose;i-n{deﬁwysom-l%egel—bei
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Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

Produktart: 38.81.98.2 Weichwandinnenschaft

Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Der Weichwandinnenschaft (Softsocket), in der Regel fiir ein geschlossenes Schaftsystem
(Klappen kénnen jedoch vorhanden sein), wird aus thermoplastischem hautfreundlichem
Kunststoffmaterial gefertigt. Je nach Starke und Flexibilitdt des Materials ist der
Weichwandinnenschaft mehr oder weniger selbsttragend. Er wirkt als Polsterung und als
Volumenausgleich bei Stimpfen mit Hinterschneidungen.

Die Anpassung an Stumpfverdanderungen ist durch thermische Nachformung (in gewissem
Rahmen), Bekleben und Beschleifen moglich. Der Weichwandinnentrichter wird in der Regel
separat vom AuBenschaft angezogen.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:
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- Habitus, langer Stumpf (38.81.01.0),

- Habitus, mittellanger Stumpf (38.81.01.1),

- Habitus, kurzer Stumpf (38.81.01.2),

- Habitus, ultrakurzer Stumpf (38.81.01.3),

- Eigenkraft, langer Stumpf (38.81.02.0),

- Eigenkraft, mittellanger Stumpf (38.81.02.1),
- Eigenkraft, kurzer Stumpf (38.81.02.2),

- Eigenkraft, ultrakurzer Stumpf (38.81.02.3),
- Fremdkraft, langer Stumpf (38.81.03.0),

- Fremdkraft, mittellanger Stumpf (38.81.03.1),
- Fremdkraft, kurzer Stumpf (38.81.03.2),

- Fremdkraft, ultrakurzer Stumpf (38.81.03.3),
- Hybrid, langer Stumpf (38.81.04.0),

- Hybrid, mittellanger Stumpf (38.81.04.1),

- Hybrid, kurzer Stumpf (38.81.04.2),

- Hybrid, ultrakurzer Stumpf (38.81.04.3).

Indikation
Bei Fehlen oder Amputation von Teilen des Unterarmes mit prothetischer Versorgung

1) zum Ausgleich von Hinterschneidungen

2) zur Polsterung.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A
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Produktart: 38.81.98.3 Liner
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Bei der Linerversorgung mit-kenfektioniertem eder individuellem Liner (in seltenen
Ausnahmen mit konfektioniertem) und Arretierungssystem, in der Regel flr ein
geschlossenes Schaftsystem, handelt es sich um einen geschlossenen, leicht
komprimierenden, sehr hautfreundlichen Mantel zwischen Stumpf und Prothesenschaft, der
separat vom AuBenschaft angezogen wird. -Offnungen fiir einen Elektrodendurchtritt oder
leitfahige Areale kbnnen vorgesehen werden, um eine Durchkontaktierung von EMG
Signalen zu erlauben.

Der Liner wird mit einem Befestigungssystem versehen. Durch die Vorkompression der
Weichteile, die hohe Haftreibung auf der Haut, das Vakuum zwischen Liner und
Stumpfenden und die Befestigung des Liners mit der Prothese ergibt sich ein sicheres
Prothesenfixierungssystem.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:
- Habitus, langer Stumpf (38.81.01.0),

- Habitus, mittellanger Stumpf (38.81.01.1),

- Habitus, kurzer Stumpf (38.81.01.2),

- Habitus, ultrakurzer Stumpf (38.81.01.3),

- Eigenkraft, langer Stumpf (38.81.02.0),

- Eigenkraft, mittellanger Stumpf (38.81.02.1),
- Eigenkraft, kurzer Stumpf (38.81.02.2),

- Eigenkraft, ultrakurzer Stumpf (38.81.02.3),

- Fremdkraft, langer Stumpf (38.81.03.0).

- Fremdkraft, mittellanger Stumpf (38.81.03.1),
- Fremdkraft, kurzer Stumpf (38.81.03.2),

- Fremdkraft, ultrakurzer Stumpf (38.81.03.3),
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- Hybrid, langer Stumpf (38.81.04.0),

- Hybrid, mittellanger Stumpf (38.81.04.1),
- Hybrid, kurzer Stumpf (38.81.04.2),

- Hybrid, ultrakurzer Stumpf (38.81.04.3).
Indikation

Bei Fehlen oder Amputation von Teilen des Unterarmes und prothetischer Versorgung als
Zusatz zum Schaftsystem

1) zur Haftvermittlung zwischen Stumpf und Prothese, wenn mit anderen Bauformen oder
Bauarten keine ausreichende Haftvermittlung erreicht werden kann

2) zum Weichteilersatz/zum Ausgleich von Hinterschneidungen bei besonders diinnen,
knochigen oder vernarbten Stiimpfen, wenn andere stumpfbettende MalRnahmen nicht
ausreichen

3) zum Erreichen einer grofReren Bewegungsfreiheit, wenn bei mittellangen Stimpfen
aufgrund der so erzielten guten Prothesenfixierung auf eine Gelenkfassung verzichtet
werden kann.

Der konfektionierte Liner zeigt sich in der Regel nicht passgerecht. Hinterschneidungen und
das hohe Mal’ an individueller Form sind hier ausschlaggebend fiir die Entscheidung
zwischen Konfektions- und Individualliner. Daher ist eine individuelle Optimierung in der
Regel indiziert, welche mittels Konfektionsliner im Bereich der oberen Extremitat meistens
- bietinerMoltertigungistdannangezeigt-wennnach-entsprechende

passgerecht-ist-wiez—Bbei-Fehlbildungen-ode - Sie erfolgt auf

O 4

Basis einer dreidimensionalen Formerfassung.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

Produktart: 38.81.98.4 Diagnoseschaft/Testschaft

Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Der Diagnose- und/oder Testschaft dient der Positionierung der Prothesenpassteile und der

Uberpriifung der Passform, auch unter dynamischen und alltdglichen Belastungen. Mithilfe
des Diagnose- und/oder Testschaftes und der darauf aufbauendendarausresultierenden
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Testversorgung soll die Eignung der geplanten prothetischen Versorgung tGberprift werden.
Der Diagnoseschaft sollte aus dem fir die definitive Prothese vorgesehenen Materialeirem
transparentenftransiuzentenkunststeff auf Grundlage eines Positivs gefertigt werden und
technisch moglichst nah an das geplante Endprodukt heranreichen. Wenn nach Erstanprobe
keine wesentlichen Modifikationen notwendig sind, kann der Diagnoseschaft auch als
Testschaft der weiteren Testversorgung genutzt werden.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:
- Habitus, langer Stumpf (38.81.01.0),

- Habitus, mittellanger Stumpf (38.81.01.1),

- Habitus, kurzer Stumpf (38.81.01.2),

- Habitus, ultrakurzer Stumpf (38.81.01.3),

- Eigenkraft, langer Stumpf (38.81.02.0),

- Eigenkraft, mittellanger Stumpf (38.81.02.1),
- Eigenkraft, kurzer Stumpf (38.81.02.2),

- Eigenkraft, ultrakurzer Stumpf (38.81.02.3),

- Fremdkraft, langer Stumpf (38.81.03.0),

- Fremdkraft, mittellanger Stumpf (38.81.03.1),
- Fremdkraft, kurzer Stumpf (38.81.03.2),

- Fremdkraft, ultrakurzer Stumpf (38.81.03.3),
- Hybrid, langer Stumpf (38.81.04.0),

- Hybrid, mittellanger Stumpf (38.81.04.1),

- Hybrid, kurzer Stumpf (38.81.04.2),

- Hybrid, ultrakurzer Stumpf (38.81.04.3).
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Indikation
Bei Fehlen oder Amputation von Teilen des Unterarmes und geplanter prothetischer
Versorgung vor der Definitivversorgung

1) zur Passformoptimierung bei komplizierten oder erheblichen Stumpfverdanderungen

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

Produktart: 38.81.98.5 Prothesenverkleidung
Konstruktionsmerkmalschema
Beschreibung

Die Prothesenverkleidung dient der Wiederherstellung der Kérperform/des duReren
Erscheinungsbildes. Diese Leistungsposition gilt fiir konfektionierte Prothesenverkleidungen,
die an die Versicherte oder den Versicherten angepasst werden, und fur individuell
gefertigte Prothesenverkleidungen.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Habitus, langer Stumpf (38.81.01.0)

- Habitus, mittellanger Stumpf (38.81.01.1)

- Habitus, kurzer Stumpf (38.81.01.2)

- Habitus, ultrakurzer Stumpf (38.81.01.3)

- Eigenkraft, langer Stumpf (38.81.02.0),

- Eigenkraft, mittellanger Stumpf (38.81.02.1),

- Eigenkraft, kurzer Stumpf (38.81.02.2),

- Eigenkraft, ultrakurzer Stumpf (38.81.02.3),

- Fremdkraft, langer Stumpf (38.81.03.0),



Dokumente zur Fortschreibung der Produktgruppe 38 "Armprothesen" vom 05.10.2023
Seite 358 von 653

- Fremdkraft, mittellanger Stumpf (38.81.03.1),
- Fremdkraft, kurzer Stumpf (38.81.03.2),

- Fremdkraft, ultrakurzer Stumpf (38.81.03.3),
- Hybrid, langer Stumpf (38.81.04.0),

- Hybrid, mittellanger Stumpf (38.81.04.1),

- Hybrid, kurzer Stumpf (38.81.04.2),

- Hybrid, ultrakurzer Stumpf (38.81.04.3).

Indikation
Bei Fehlen oder Amputation von Teilen des Unterarmes und prothetischer Versorgung

1) zur seitengleichen Wiederherstellung der Kérperform/des dueren Erscheinungsbildes,
um so eine Entstellung auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen. Der
Behinderungsausgleich umfasst nur die Versorgung, die notwendig ist, um den Verlust der
Greiffunktion flr einen unbefangenen Beobachter nicht sogleich erkennbar werden zu
lassen.

2) zum Schutz von Passteilen und Kleidung.

Die Prothesenverkleidung darf die Funktion der Prothese nicht beeintrachtigen und muss
den alltdglichen mechanischen Anspriichen -— unter Berlicksichtigung des individuellen
Krankheitsbildes und der Aktivitaten des taglichen Lebens im konkreten Einzelfall —
angepasst sein.

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

Produktart: 38.81.98.6 Verstellbares Schaftsystem
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Verstellbare Schaftsysteme dienen dazu, Volumenschwankungen auszugleichen, starke
Hinterschneidungen versorgen zu kénnen oder das An- und Ausziehen der Prothese zu
vereinfachen. Das Schaftsystem kann durch die Versicherte oder den Versicherten so
verandert/verstellt werden, dass sich der Schaft optimal an die Stumpfverhaltnisse anpasst.
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Die Anpassung kann beispielsweise durch Luftkammersysteme, eder Klett- und
Einhandschnellverschlusssysteme oder andere technische Losungen (z.B. Boa Verschluss,
Klappenverriegelung, etc.) erfolgen.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:
- Habitus, langer Stumpf (38.81.01.0),

- Habitus, mittellanger Stumpf (38.81.01.1),

- Habitus, kurzer Stumpf (38.81.01.2),

- Habitus, ultrakurzer Stumpf (38.81.01.3),

- Eigenkraft, langer Stumpf (38.81.02.0),

- Eigenkraft, mittellanger Stumpf (38.81.02.1),
- Eigenkraft, kurzer Stumpf (38.81.02.2),

- Eigenkraft, ultrakurzer Stumpf (38.81.02.3),

- Fremdkraft, langer Stumpf (38.81.03.0),

- Fremdkraft, mittellanger Stumpf (38.81.03.1),
- Fremdkraft, kurzer Stumpf (38.81.03.2),

- Fremdkraft, ultrakurzer Stumpf (38.81.03.3),
- Hybrid, langer Stumpf (38.81.04.0),

- Hybrid, mittellanger Stumpf (38.81.04.1),

- Hybrid, kurzer Stumpf (38.81.04.2),

- Hybrid, ultrakurzer Stumpf (38.81.04.3).

Indikation

Bei Fehlen oder Amputation von Teilen des Unterarmes und prothetischer Versorgung zur
Verbesserung der Prothesenfunktionalitat, insbesondere der Prothesenhaftung, in der Regel
bei
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1) ausgepragten therapieresistenten Volumenschwankungen des Stumpfes

2) starken Hinterschneidungen des Stumpfes und Problemen beim An- und Ablegen der
Prothese mit geschlossenem Schaft.

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

Produktart: 38.81.98.7 Oberarmhiilse
Konstruktionsmerkmalschema
Beschreibung

Die Oberarmhiilse unterstiitzt die Fixierung und Filhrung der Unterarmprothese. Sie ist in
der Regel durch Gelenkschienen oder flexible gelenkige Verbindungen (z. B. Perlonkabel) mit
der Prothese verbunden. Die Fertigung kann auf Basis verschiedener Werkstoffe (u. a. Leder,
Kunststoff, Carbon, Silikon und Textil) erfolgen.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Habitus, langer Stumpf (38.81.01.0),

- Habitus, mittellanger Stumpf (38.81.01.1),

- Habitus, kurzer Stumpf (38.81.01.2),

- Habitus, ultrakurzer Stumpf (38.81.01.3),

- Eigenkraft, langer Stumpf (38.81.02.0),

- Eigenkraft, mittellanger Stumpf (38.81.02.1),

- Eigenkraft, kurzer Stumpf (38.81.02.2),

- Eigenkraft, ultrakurzer Stumpf (38.81.02.3),

- Fremdkraft, langer Stumpf (38.81.03.0),

- Fremdkraft, mittellanger Stumpf (38.81.03.1),

- Fremdkraft, kurzer Stumpf (38.81.03.2),

- Fremdkraft, ultrakurzer Stumpf (38.81.03.3),
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- Hybrid, langer Stumpf (38.81.04.0),

- Hybrid, mittellanger Stumpf (38.81.04.1),
- Hybrid, kurzer Stumpf (38.81.04.2),

- Hybrid, ultrakurzer Stumpf (38.81.04.3).
Indikation

Bei Fehlen oder Amputation von Teilen des Unterarmes mit kurzen und ultrakurzen
Stimpfen und prothetischer Versorgung

1) zur Stabilisierung und Fiihrung einer Unterarmprothese und zur verbesserten Ubernahme
des Prothesengewichtes bzw. der Gesamtlast in Aktion der Prothese, wenn die Fixierung am
Unterarm mit anderen Techniken zur zielgerichteten Fihrung der Prothese nicht ausreicht,

2) bei sehr sensiblen Stumpfverhaltnissen zur Eatlastunglastumverteilung.

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

Produktart: 38.81.98.8 Haltebandage
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung
Die Haltebandage dient der Unterstitzung der Haftvermittlung zwischen Stumpf und
Prothesenschaft.

Diese Leistungsposition gilt fir konfektionierte Bandagen, welche an die Versicherte oder
den Versicherten angepasst werden, und fir individuell gefertigte Haltebandagen.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:
- Habitus, langer Stumpf (38.81.01.0),

- Habitus, mittellanger Stumpf (38.81.01.1),

- Habitus, kurzer Stumpf (38.81.01.2),

- Habitus, ultrakurzer Stumpf (38.81.01.3),



Dokumente zur Fortschreibung der Produktgruppe 38 "Armprothesen" vom 05.10.2023
Seite 362 von 653

- Eigenkraft, langer Stumpf (38.81.02.0),

- Eigenkraft, mittellanger Stumpf (38.81.02.1),
- Eigenkraft, kurzer Stumpf (38.81.02.2),

- Eigenkraft, ultrakurzer Stumpf (38.81.02.3),
- Fremdkraft, langer Stumpf (38.81.03.0),

- Fremdkraft, mittellanger Stumpf (38.81.03.1),
- Fremdkraft, kurzer Stumpf (38.81.03.2),

- Fremdkraft, ultrakurzer Stumpf (38.81.03.3),
- Hybrid, langer Stumpf (38.81.04.0),

- Hybrid, mittellanger Stumpf (38.81.04.1),

- Hybrid, kurzer Stumpf (38.81.04.2),

- Hybrid, ultrakurzer Stumpf (38.81.04.3).

Indikation

Bei Fehlen oder Amputation von Teilen des Unterarmes und prothetischer Versorgung als
zusatzliches Sicherungssystem fiir Unterarm-Prothesen, wenn Ubliche Schaftbefestigungen
keine ausreichende Prothesenfixierung/Prothesenfiihrung erméglichen.

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

Produktart: 38.81.98.9 Steuerungsbandage
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Eine Steuerungsbandage kann bei Eigenkraftprothesen, Hybridprothesen und
Fremdkraftprothesen zum Einsatz kommen. Sie dient der Steuerung der Prothese und muss
einwandfrei funktionieren, unabhangig von der Kleidung, die die Versicherte oder der
Versicherte tragt. Die Kraftlibertragung muss méglehstspielfreidosierbar erfolgen und die
Funktionsfahigkeit muss auch unter Last sichergestellt sein.



Dokumente zur Fortschreibung der Produktgruppe 38 "Armprothesen" vom 05.10.2023
Seite 363 von 653

Bei einer Fremdkraftprothese muss die Bandage eine sichere Bedienung der
Steuerungselementes-Sehalters gewahrleisten.

Diese Leistungsposition gilt fir konfektionierte Bandagen, die an die Versicherte oder den
Versicherten angepasst werden, und fiir individuell gefertigte Steuerungsbandagen.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:
- Eigenkraft, langer Stumpf (38.81.02.0),

- Eigenkraft, mittellanger Stumpf (38.81.02.1),

- Eigenkraft, kurzer Stumpf (38.81.02.2),

- Eigenkraft, ultrakurzer Stumpf (38.81.02.3),

- Fremdkraft, langer Stumpf (38.81.03.0),

- Fremdkraft, mittellanger Stumpf (38.81.03.1),

- Fremdkraft, kurzer Stumpf (38.81.03.2),

- Fremdkraft, ultrakurzer Stumpf (38.81.03.3),

- Hybrid, langer Stumpf (38.81.04.0),

- Hybrid, mittellanger Stumpf (38.81.04.1),

- Hybrid, kurzer Stumpf (38.81.04.2),

- Hybrid, ultrakurzer Stumpf (38.81.04.3).

Indikation

Bei Fehlen oder Amputation von Teilen des Unterarmes und prothetischer Versorgung zur

Steuerung fur Unterarm-Prothesen, wenn alternative Steuerungssysteme nicht anwendbar
oder nicht ausreichend sind.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A
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Produktuntergruppe: 38.81.99 Leistungspositionen Unterarmprothesen ||

Nachweisschema
Nachweisdokumente

Kategorie Pflicht
Gebrauchsanweisung X
erganzende Unterlagen
I. Funktionstauglichkeit
Typ Text
Text Nachzuweisen ist:
Text Die Funktionstauglichkeit des
gebrauchsfertigen Produktes
Anforderung Die Herstellung der Prothese erfolgt unter
Einhaltung der EU-Medizinprodukte-
Verordnung 2017/745 (MDR).
. Sicherheit
Typ Text
Text Nachzuweisen ist:
Text Die Sicherheit des gebrauchsfertigen
Produktes
Anforderung Die Herstellung der Prothese erfolgt unter

Einhaltung der EU-Medizinprodukte-
Verordnung 2017/745 (MDR).

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

Typ ‘ Text
[1l.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Typ Text

Text Nachzuweisen ist:

Text In den Leistungspositionen sind alle
Fertigungs-, Anpassungs- und bis
einschlielllich der Abgabe des Hilfsmittels
zu erbringenden Dienstleistungsaufwande
enthalten.

Text Zusatzliche Anforderungen an 38.81.99.0
Dienstleistungsbestandteile (DLB)
multiartikulierende Hand:

Text Nachzuweisen ist:

Anforderung Einweisung und Training in den Gebrauch
der multiartikulierenden Hand

Text Zusatzliche Anforderungen an 38.81.99.1
Sonstige Zusatze:

Text Nachzuweisen ist:
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Anforderung Die Zusatze mussen die funktionellen
Eigenschaften des verwendeten
Schaftsystems unterstiitzen.

Anforderung Die Verwendung der Zusatze erfolgt gemaR
den Herstellerangaben.

[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

| Typ |

Text

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

| Typ ‘ Text
IV. Medizinischer Nutzen

| Typ ‘ Text
V. Anforderungen an die Produktinformationen

Typ Text

Text Nachzuweisen ist:

Text Die ordnungsgemaRe und sichere
Handhabung durch eine
allgemeinverstandliche
Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache
mit mindestens folgenden Angaben:

Anforderung Anwendungshinweise

Anforderung Zweckbestimmung des
Produktes/Indikation

Anforderung Zul&ssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

Anforderung Bestehende Anwendungsrisiken und
Kontraindikationen

Anforderung Reinigungshinweise

Anforderung Angabe des verwendeten Materials

Anforderung Wartungshinweise

Anforderung Es ist eine allgemeinverstandliche
Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformatio
n in deutscher Sprache auszuhandigen.
Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung
der vom Hersteller bereitgestellten
Dokumente in einem fir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten
Format (z. B. in elektronischer Form) zur
Verfligung zu stellen.

Anforderung Kennzeichnung des Produktes
entsprechend den
medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

Typ

Text
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VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden

Leistungen

Typ

Text

Text

Die folgenden Anforderungen richten sich
an die Leistungserbringer gemal § 127 SGB
V und sind den Vertragen nach § 127 SGB V
zugrunde zu legen. In den Vertragen nach §
127 SGB V kdnnen weitergehende
Anforderungen geregelt werden.

Text

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den
besonderen Belangen der Versicherten
oder des Versicherten, z. B. hinsichtlich
Alter, Geschlecht, Religion, Behinde-rung
und chronischer Erkrankungen, Rechnung
zu tragen.

Text

Die folgenden Ausfiihrungen zu den
zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels
zu erbringenden Leistungen beziehen sich
auf die zu versorgende Person; je nach
konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren
Angehorige/Eltern bzw. gesetzliche
Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als
Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung

Typ

Text

Anforderung

Die Beratung in den Rdumen des
Leistungserbringers nach § 127 SGB V
erfolgt durch fachlich qualifiziertes Personal
und hat in einem akustisch und optisch
abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.
Domilanseh-pacholnor

hlecl ficchonB :
Pochruppsretrasens

Anforderung

Die Zustandserhebung der Funktions- und
Strukturstorungen erfolgt in folgenden vier
Prozessschritten und dient der
individuellen, bedarfsgerechten
Prothesenbestimmung mit der Versicherten
oder dem Versicherten:
Profilerhebung/Inspektion/Palpation/Funkti
onsprifung.
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Anforderung

Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den
Profilerhebungsbogen der Produktgruppe
38 ,Armprothesen” zu verwenden.

Anforderung

Der Versicherte oder die Versicherte wird
Uber die Versorgungsmaoglichkeiten, z. B.
mit dem Ziel der Erlangung von Fahigkeiten
im Bereich des Haltens, Fiihrens und
Bewegens von Gegenstdanden und des
Einsatzes technischer Hilfen (z.B. Ess- und
Schreibhilfen / Greifhilfen-Adapter etc.)
beraten; beraten. Hinzu kommen je nach
Versorgungsfall und Ziel Aspekte der
Wiederherstellung des duReren
Erscheinungsbildes.

Anforderung

Die Versicherte oder der Versicherte ist
Uber alle wesentlichen Schritte im
Versorgungsprozess zu informieren und es
erfolgt die Absprache aller notwendigen
Termine.

Anforderung

Es ist Gber den Anspruch auf eine
mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren.
Der Versicherten oder dem Versicherten
wird eine hinreichende Auswahl an
mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten,
die fir den Versorgungsfall individuell
geeignet sind.

Anforderung

Das Beratungsgesprach einschlieRlich der
mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage
ist zu dokumentieren, sofern in den
Vertragen gemal § 127 SGB V keine
Ausnahmen fir bestimmte Versorgungsfalle
geregelt sind.

Anforderung

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 fir den
Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert
dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder
welche Merkmale das abgegebene
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Hilfsmittel gegenliber einem geeigneten
mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.

Anforderung

Die vom Versicherten

angegebenendiagrestizierten Allergien sind
bei der Produktauswahl zu bericksichtigen.

VII.2 Auswahl des Produktes

Typ

Text

Anforderung

Indikationsgerechte Auswahl der
Versorgung unter Berlicksichtigung der
arztlichen Verordnung, der Anamnesedaten
und weiteren Versicherteninformationen
wie Komorbiditat und insbesondere der
Kontextfaktoren
(Umweltfaktoren/Lebensquartier), sofern
diese bekannt sind.

VII.3 Einweisung des Versicherten

Typ

Text

Anforderung

Anprobe und Einstellung der Prothese
erfolgt durch fachlich qualifiziertes
Personal.

VII.4 Lieferung des Produktes

Typ

Text

Anforderung

Es erfolgt eine sachgerechte, personliche
Einweisung der Versicherten oder des
Versicherten in den bestimmungsgemalen
Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf
die vom Hersteller/Leistungserbringer
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 die
Lage versetzt wird, das Hilfsmittel im
alltaglichen Gebrauch sicher zu bedienen
und zu nutzen.

Anforderung

Es werden Hinweise zur Reinigung der
Prothese/des Schaftes und der
Stumpfpflege gegeben.

Anforderung

Die Abgabe der Prothese erfolgt durch
fachlich qualifiziertes Personal mit
Passformkontrolle, Funktionskontrolle und
Kontrolle der Verarbeitung.
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Anforderung

Das Hilfsmittel ist in einem
gebrauchsfertigen/kompletten Zustand
abzugeben.

Anforderung

Es ist eine allgemeinverstandliche
Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformatio
n in deutscher Sprache auszuhandigen.
Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung
der vom Hersteller bereitgestellten
Dokumente in einem fir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten
Format (z. B. in elektronischer Form) zur
Verfligung zu stellen.

Anforderung

Dokumentation entsprechend den
medizinprodukterechtlichen Vorschriften (z.
B. Informationen zur Fertigungsstatte, zu
verwendeten Bestandteilen und Angaben
zum Aufbau sowie zur Herstellung)

Anforderung

Der Empfang des Hilfsmittels ist von der
Versicherten oder dem Versicherten
schriftlich zu bestatigen.

VII.5 Service und Garantieanforderungen an de

n Leistungserbringer

Typ

Text

Anforderung

Die Erreichbarkeit von fachlich
qualifiziertem Personal zur Nachbetreuung
oder Klarung etwaiger Komplikationen ist
im Rahmen der Ublichen Geschaftszeiten
sicherzustellen.

Anforderung

Gewabhrleistung und Sicherstellung des
Sitzes und ggf. der Feinanpassung sowie der
Instandhaltung der Prothese im Bedarfsfall

Anforderung

Die Versicherte oder der Versicherte ist auf
die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs-
bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

Anforderung

Die Versicherte oder der Versicherte ist
Uber den Versorgungsablauf bei
notwendigen Anderungen,
Instandsetzungen und Ersatzbeschaffung zu
informieren.

Anforderung

Die Versicherte oder der Versicherte ist
Uber Kontrollintervalle im Sinne der MDR
und die Pflichten zu Nachkontrollen im

Rahmen des PMS zu informieren.
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VII.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

| Typ [ Text

Produktart: 38.81.99.0 Dienstleistungsbestandteile (DLB) multiartikulierende Hand
Konstruktionsmerkmalschema
Beschreibung

Die multiartikulierende Hand einer Fremdkraftprothese ermoglicht es der Versicherten oder
dem Versicherten, verschiedene Griffmuster tiber die Steuerungssignale auszufiihren.

Die zusatzlich zu erbringenden Dienstleistungen sind:

- Training der beanspruchten Muskulatur, als Vorbereitung auf die zusatzliche Belastung, die
durch die multiartikulierende Hand auftritt,

- Einweisung und Training der Steuerung der multiartikulierenden Hand,

- Erprobung der beantragten myoelektrischen Prothesenkomponenten zur Uberpriifung, ob
die Versicherte oder der Versicherte in der Lage ist, die Prothese -— und die sich daraus
ergebenden alltagsrelevanten Gebrauchsvorteile -— zweckentsprechend nutzen zu kénnen,
- Foto- und Videodokumentation der Erprobungsphase.

Zur Prifung der Erforderlichkeit eignet sich eine Erprobung der Armprothese im
Wohnumfeld der Versicherten oder des Versicherten. Die medizinisch erforderliche
Erprobungsdauer variiert von Einzelfall zu Einzelfall und ist abhangig vom zugrunde
liegenden Krankheitsbild, von Begleiterkrankungen, von der Vorversorgung und den
Kontextfaktoren.

Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:

- Fremdkraft, langer Stumpf (38.81.03.0),

- Fremdkraft, mittellanger Stumpf (38.81.03.1),

- Fremdkraft, kurzer Stumpf (38.81.03.2),

- Fremdkraft, ultrakurzer Stumpf (38.81.03.3),

- Hybrid, langer Stumpf (38.81.04.0),

- Hybrid, mittellanger Stumpf (38.81.04.1),

- Hybrid, kurzer Stumpf (38.81.04.2),
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- Hybrid, ultrakurzer Stumpf (38.81.04.3).

Indikation

Bei Fehlen oder Amputation von Teilen des Unterarmes zur funktionellen Wiederherstellung,
wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der multiartikulierenden Hand wesentliche
Greif- und Haltefunktionen durchfiihren kann, die ohne dieses System, bzw. mit alternativen
Prothesen, nicht gleichwertig durchfiihrbar sind (die Versorgung muss wesentliche
alltagsrelevante Gebrauchsvorteile erzielen):

- zur Wiederherstellung der aktiven Greiffunktion und des Greifvolumens des betroffenen
Armes,

- zur Wiederherstellung der aktiven Opposition,
- zur Ermoglichung des bimanuellen Greifens,
- als Gegenhalt fir die andere Hand.

Grundsatzlich nicht geeignet fur schwere kérperliche Tatigkeiten (u. a. aufgrund
verminderter Griffkraft und geringerer mechanischer Belastbarkeit).

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

Produktart: 38.81.99.1 Sonstige Zusdtze
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Diese Produktart erfasst sonstige Zusatze die in keiner anderen Leistungsposition
beschrieben sind. Es ist eine detaillierte Beschreibung und Begriindung fir die
Notwendigkeit sonstiger Zusatze erforderlich:

- Angabe des neuen Fertigungsverfahrens und Darstellung der Unterschiede zur bisher
Ublichen Bauweise/Technik (inklusive Angabe der verwendeten Materialien).

Unter diese Produktart fallen u. a. folgende Zusatze:
- Spezielle Polsterungssysteme zur Stumpfbettung,
- Spezielle Schaftbauweisen.

- Additive Fertigung als besonderes Fertigungsverfahren inkl. notwendiger Prozesse
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Die Leistungsposition ist mit nachfolgenden Produktarten kombinierbar:
- Habitus, langer Stumpf (38.81.01.0),

- Habitus, mittellanger Stumpf (38.81.01.1),

- Habitus, kurzer Stumpf (38.81.01.2),

- Habitus, ultrakurzer Stumpf (38.81.01.3),

- Eigenkraft, langer Stumpf (38.81.02.0),

- Eigenkraft, mittellanger Stumpf (38.81.02.1),
- Eigenkraft, kurzer Stumpf (38.81.02.2),

- Eigenkraft, ultrakurzer Stumpf (38.81.02.3),

- Fremdkraft, langer Stumpf (38.81.03.0),

- Fremdkraft, mittellanger Stumpf (38.81.03.1),
- Fremdkraft, kurzer Stumpf (38.81.03.2),

- Fremdkraft, ultrakurzer Stumpf (38.81.03.3),
- Hybrid, langer Stumpf (38.81.04.0),

- Hybrid, mittellanger Stumpf (38.81.04.1),

- Hybrid, kurzer Stumpf (38.81.04.2),

- Hybrid, ultrakurzer Stumpf (38.81.04.3).
Indikation

GemaR storungsspezifischem Befund erforderliche zusatzliche Leistungen zur prothetischen
Versorgung nach Begriindung.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A
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Anwendungsort: 82. Oberarm

Produktuntergruppe: 38.82.01 Habitus Oberarmprothesen

Nachweisschema
Nachweisdokumente

Kategorie Pflicht
erganzende Unterlagen
Gebrauchsanweisung X
|. Funktionstauglichkeit
Typ Text
Text Nachzuweisen ist:
Text Die Funktionstauglichkeit des
gebrauchsfertigen Produktes
Anforderung Die Herstellung der Prothese erfolgt unter
Einhaltung der EU-Medizinprodukte-
Verordnung 2017/745 (MDR).
[I. Sicherheit
Typ Text
Text Nachzuweisen ist:
Text Die Sicherheit des gebrauchsfertigen
Produktes
Anforderung Die Herstellung der Prothese erfolgt unter

Einhaltung der EU-Medizinprodukte-

Verordnung 2017/745 (MDR).

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

Typ

‘ Text

I11.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Typ

Text

Text

Nachzuweisen ist:

Anforderung

Habitusprothesen miissen der
Wiederherstellung der Kérperform/des
dulReren Erscheinungsbildes und sollten
auch der funktionellen Verbesserung (z. B.
Gegenhalt, Ermoglichung des Tragens,
Hebens und Haltens von Gegenstanden)
dienen.

Text

Die Anfertigung erfolgt auf Basis
dreidimensionaler Formermittlung und
eines dreidimensionalen Modells:

Anforderung

In der Regel durch Gips-, Alginat-, Silikon-
oder Scanabdruck




Dokumente zur Fortschreibung der Produktgruppe 38 "Armprothesen” vom 05.10.2023

Seite 374 von 653

Anforderung

Das Schaftsystem muss form- und
kraftschllssig sein, um die auftretenden
Krafte zweckmaRig zu tGbertragen.

Anforderung

Vorhandene Gelenke und anatomische
Strukturen sollen in ihrer Bewegung nicht
behindert werden.

Anforderung

Es sind geeignete Systeme zur
Stumpfbettung zu verwenden.

Anforderung

Es sind geeignete Befestigungssysteme zur
Schaftfixierung zu verwenden.

Anforderung

Es sind geeignete Prothesenpassteile zu
verwenden.

Anforderung

Eine Uberldnge der Prothese sollte
verhindert werden.

Anforderung

Die Form und Ausrichtung der Prothese
orientiert sich an der erhaltenen
Korperseite und erzeugt ein kosmetisch
unauffalliges Erscheinungsbild, dass die
patientenseitigen Bedurfnisse

beriicksichtigt.

Anforderung

Das selbststandige An- und Ausziehen sollte
moglich sein (bei Kindern und bilateral
betroffenen Patienten ist dies jedoch haufig
nicht vollstandig umsetzbar).

Anforderung

Der Prothesenschaft sollte mit
haushaltstiblichen Mitteln zu reinigen sein.
Dabei sind die Herstellerangaben und die
vom Versicherten

angegebenendiagnestizierten Allergien zu
berlicksichtigen.

Text

Zusatzliche Anforderungen an 38.82.01.0
Habitus, langer Stumpf, Prothesenschaft:

Text

Nachzuweisen ist:

Anforderung

Das Schaftsystem ist in der Regel nicht
schultergelenksiibergreifend.

Anforderung

Moglichst geringe Aufbauhohe bis zum
Ellenbogengelenk unter Berlicksichtigung
der Gelenklinie der kontralateralen Seite.

Anforderung

Ggf. zusatzliche Haltebandage zur
Unterstlitzung der Haftvermittlung
zwischen Stumpf und Prothesenschaft
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Text

Zusatzliche Anforderungen an 38.82.01.1
Habitus, mittellanger Stumpf,
Prothesenschaft:

Text

Nachzuweisen ist:

Anforderung

Das Schaftsystem M[Nz/aoao]—i-n—deFRegei
schultergelenksiibergreifend: sollte in der

Regel nicht schultergelenksiibergreifend
sein.

Anforderung

Ggf. zusatzliche Haltebandage zur
Unterstlitzung der Haftvermittlung
zwischen Stumpf und Prothesenschaft

Text

Zusatzliche Anforderungen an 38.82.01.2
Habitus, kurzer Stumpf, Prothesenschaft:

Text

Nachzuweisen ist:

Anforderung

Das Schaftsystem ist in der Regel
schultergelenksiibergreifend.

Anforderung

Ggf. zusatzliche Haltebandage zur
Unterstilitzung der Haftvermittlung
zwischen Stumpf und Prothesenschaft

Text

Zusatzliche Anforderungen an 38.82.01.3
Habitus, ultrakurzer Stumpf,
Prothesenschaft:

Text

Nachzuweisen ist:

Anforderung

Das Schaftsystem ist
schultergelenksibergreifend.

Anforderung

Zusatzliche Haltebandage zur
Unterstltzung der Haftvermittlung
zwischen Stumpf und Prothesenschaft

1.2 Qualitdatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

[Typ |

Text

[1l.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

| Typ ‘ Text
IV. Medizinischer Nutzen
| Typ ‘ Text
V. Anforderungen an die Produktinformationen
Typ Text
Text Nachzuweisen ist:
Text Die ordnungsgemalie und sichere

Handhabung durch eine
allgemeinverstandliche
Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache
mit mindestens folgenden Angaben:
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Anforderung

Anwendungshinweise

Anforderung

Zweckbestimmung des
Produktes/Indikation

Anforderung

Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

Anforderung

Bestehende Anwendungsrisiken und
Kontraindikationen

Anforderung

Reinigungshinweise

Anforderung

Angabe des verwendeten Materials

Anforderung

Wartungshinweise

Anforderung

Es ist eine allgemeinverstandliche
Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformatio
n in deutscher Sprache auszuhandigen.
Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung
der vom Hersteller bereitgestellten
Dokumente in einem fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten
Format (z. B. in elektronischer Form) zur
Verfligung zu stellen.

Anforderung

Kennzeichnung des Produktes
entsprechend den
medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

Typ

Text

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden

Leistungen

Typ

Text

Text

Die folgenden Anforderungen richten sich
an die Leistungserbringer gemal § 127 SGB
V und sind den Vertragen nach § 127 SGB V
zugrunde zu legen. In den Vertragen nach §
127 SGB V kdnnen weitergehende
Anforderungen geregelt werden.

Text

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den
besonderen Belangen der Versicherten
oder des Versicherten, z. B. hinsichtlich
Alter, Geschlecht, Religion, Behinde-rung
und chronischer Erkrankungen, Rechnung
zu tragen.

Text

Die folgenden Ausfiihrungen zu den
zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels
zu erbringenden Leistungen beziehen sich
auf die zu versorgende Person; je nach
konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren
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Angehorige/Eltern bzw. gesetzliche
Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als
Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung

Typ

Text

Anforderung

Die Beratung in den Rdumen des
Leistungserbringers nach § 127 SGB V
erfolgt durch fachlich qualifiziertes Personal
und hat in einem akustisch und optisch
abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.
Dopilansebpoeholpor

hlec! ficchon B .
FoehpupsratrosEons

Anforderung

Die Zustandserhebung der Funktions- und
Strukturstorungen erfolgt in folgenden vier
Prozessschritten und dient der
individuellen, bedarfsgerechten
Prothesenbestimmung mit der Versicherten
oder dem Versicherten:
Profilerhebung/Inspektion/Palpation/Funkti
onsprifung.

Anforderung

Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den
Profilerhebungsbogen der Produktgruppe
38 ,,Armprothesen” zu verwenden.

Anforderung

Der Versicherte oder die Versicherte wird
Uber die Versorgungsmoglichkeiten, z. B.
mit dem Ziel der Erlangung von Fahigkeiten
im Bereich des Haltens, Fiihrens und
Bewegens von Gegenstdanden und des
Einsatzes technischer Hilfen (z.B. Ess- und
Schreibhilfen / Greifhilfen-Adapter etc.)
beraten; beraten. Hinzu kommen je nach
Versorgungsfall und Ziel Aspekte der
Wiederherstellung des duReren
Erscheinungsbildes.

Anforderung

Die Versicherte oder der Versicherte ist
Uber alle wesentlichen Schritte im
Versorgungsprozess zu informieren und es
erfolgt die Absprache aller notwendigen
Termine.

Anforderung

Es ist GUber den Anspruch auf eine
mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren.
Der Versicherten oder dem Versicherten
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wird eine hinreichende Auswahl an
mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten,
die fiir den Versorgungsfall individuell
geeignet sind.

Anforderung

Das Beratungsgesprach einschlieRlich der
mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage
ist zu dokumentieren, sofern in den
Vertragen gemal § 127 SGB V keine
Ausnahmen fir bestimmte Versorgungsfalle
geregelt sind.

Anforderung

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 fir den
Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert
dariiber hinaus, welchen Mehrnutzen oder
welche Merkmale das abgegebene
Hilfsmittel gegenliber einem geeigneten
mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.

Anforderung

Die vom Versicherten

angegebenendiagrestizierten Allergien sind
bei der Produktauswahl zu bericksichtigen.

VII.2 Auswahl des Produktes

Typ

Text

Anforderung

Indikationsgerechte Auswahl der
Versorgung unter Berlicksichtigung der
arztlichen Verordnung, der Anamnesedaten
und weiteren Versicherteninformationen
wie Komorbiditat und insbesondere der
Kontextfaktoren
(Umweltfaktoren/Lebensquartier), sofern
diese bekannt sind.

VII.3 Einweisung des Versicherten

Typ

Text

Anforderung

Anprobe und Einstellung der Prothese
erfolgt durch fachlich qualifiziertes
Personal.

VIl.4 Lieferung des Produktes

Typ

Text
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Anforderung

Es erfolgt eine sachgerechte, personliche
Einweisung der Versicherten oder des
Versicherten in den bestimmungsgemaRen
Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf
die vom Hersteller/Leistungserbringer
vorgegebene fachgerechte Nutzung des
Hilfsmittels, des Zubehors, auf die
individuellen Zuriistungen sowie die Pflege
und Reinigung. Ziel der Einweisung ist, dass
die Versicherte oder der Versicherte in die
Lage versetzt wird, das Hilfsmittel im
alltaglichen Gebrauch sicher zu bedienen
und zu nutzen.

Anforderung

Es werden Hinweise zur Reinigung der
Prothese/des Schaftes und der
Stumpfpflege gegeben.

Anforderung

Die Abgabe der Prothese erfolgt durch
fachlich qualifiziertes Personal mit
Passformkontrolle, Funktionskontrolle und
Kontrolle der Verarbeitung.

Anforderung

Das Hilfsmittel ist in einem
gebrauchsfertigen/kompletten Zustand
abzugeben.

Anforderung

Es ist eine allgemeinverstandliche
Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformatio
n in deutscher Sprache auszuhandigen.
Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung
der vom Hersteller bereitgestellten
Dokumente in einem fir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten
Format (z. B. in elektronischer Form) zur
Verfligung zu stellen.

Anforderung

Dokumentation entsprechend den
medizinprodukterechtlichen Vorschriften (z.
B. Informationen zur Fertigungsstatte, zu
verwendeten Bestandteilen und Angaben
zum Aufbau sowie zur Herstellung)

Anforderung

Der Empfang des Hilfsmittels ist von der
Versicherten oder dem Versicherten
schriftlich zu bestatigen.

VII.5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

Typ

Text
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Anforderung Die Erreichbarkeit von fachlich
qualifiziertem Personal zur Nachbetreuung
oder Klarung etwaiger Komplikationen ist
im Rahmen der Ublichen Geschaftszeiten
sicherzustellen.

Anforderung Gewadbhrleistung und Sicherstellung des
Sitzes und ggf. der Feinanpassung sowie der
Instandhaltung der Prothese im Bedarfsfall

Anforderung Die Versicherte oder der Versicherte ist auf
die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs-
bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

Anforderung Die Versicherte oder der Versicherte ist
Uber den Versorgungsablauf bei
notwendigen Anderungen,
Instandsetzungen und Ersatzbeschaffung zu
informieren.

Anforderung Die Versicherte oder der Versicherte ist
Uber Kontrollintervalle im Sinne der MDR
und die Pflichten zu Nachkontrollen im
Rahmen des PMS zu informieren.

VII.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

Typ | Text

Produktart: 38.82.01.0 Habitus, langer Stumpf, Prothesenschaft
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Der Prothesenschaft nach Amputation im distalen Drittel des Oberarmes umschliel3t den
gesamten Stumpf und ist in der Regel nicht schultergelenksiibergreifend. Er ist an die
funktionellen und anatomischen Gegebenheiten des Stumpfes angepasst. Die Stumpfform
ist bei dem Amputationsniveau haufig birnenformig oder zylindrisch. Die Beeinflussung der

Beweglichkeit der Schulter sollte segering-wie-méglich-gehaltenrvermieden werden.

Im proximalen Oberarmbereich ist der Schaft als langsovaler Schaft konzipiert.

Durch die muskuldre Verspannung im Prothesenschaft wird eine Zug- und Drehstabilitat des
Schaftes erzielt. Auf eine zusatzliche Haltebandage sollte verzichtet werden.

Beim Bewegen oder Halten von Gegenstianden sichert das Schaftsystem den funktionellen
Gegenhalt zu der aufgewendeten Kraft.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist
besonders aufaufbesonders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und
Narbenverhaltnisse einzugehen und diese sind entsprechend zu versorgen, um Hautschaden
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und Druckstellen zu vermeiden. Zusatzlich werden die MaRe des Stumpfes genommen und
dokumentiert.

Die Anfertigung des AuBenschaftes erfolgt in der Regel aus Faserverbundwerkstoffen mit

Vot AGieBharzlaminate-oder PrePreg)k

Der Innenschaft ist weich, elastisch oder flexibel ederteilflexibel und bildet eine Einheit mit
dem AufRlenschaft. Es kommen i.d.R. thermoplastische Materialien oder Liner (Silikon, PU)
zum Einsatz.

Zur Individualisierung der SehaftartProthese stehen folgende Leistungspositionen zur
Verfiigung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit
zum Einsatz gebracht werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.82.98.0),

- Silikon-Kontaktschaft (38.82.98.1),

- Weichwandinnenschaft (38.82.98.2),

- Liner (38.82.98.3),

- Diagnose-/ Testschaft (38.82.98.4),

- Prothesenverkleidung (38.82.98.5),

- Verstellbares Schaftsystem (38.82.98.6),

- Haltebandage (38.82.98.7),

- Sonstige Zusatze (38.82.99.1).

Indikation
Bei Amputation oder Dysmelie im distalen Drittel des Oberarmeskehlen-deskérperfernen
Oberarmesmitlangem-Stumpf insbesondere:

1) zur funktionellen Verbesserung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der
Habitus-Oberarmprothese eine wesentliche Halte-/Gegenhaltfunktion durchfiihren kann, die
ohne Prothese nicht gleichwertig durchfiihrbar ist (die Versorgung muss wesentliche
alltagsrelevante Gebrauchsvorteile erzielen):
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- zur Verbesserung der passiven Greiffunktion und des Greifvolumens des betroffenen
Armes,

- zur Wiederherstellung der passiven Opposition,
- zum bimanuellen Handling,

- als Gegenhalt fir die andere Hand

und

2) zur Balancierung des Korpergewichtes
und/oder

3) zur Wiederherstellung der Kérperform/des auReren Erscheinungsbildes, um so eine
Entstellung auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen.

Der Stumpf muss prothesenfahig- und somit ausreichend volumenstabil-, mechanisch
belastbar- und die Wundheilung abgeschlossen sein.

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

Produktart: 38.82.01.1 Habitus, mittellanger Stumpf, Prothesenschaft
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Der Prothesenschaft nach Amputation im mittleren Drittel des Oberarmes umschliel3t den
gesamten Stumpf und [sollte[nz/soz1] ist in der Regel nicht schultergelenksiibergreifend
gearbeitet sein. Er ist an die funktionellen und anatomischen Gegebenheiten des Stumpfes
angepasst. Die Stumpfform ist bei diesem Amputationsniveau haufig konisch. Die
Beeinflussung der Beweglichkeit der Schulter sollte so gering wie moglich gehalten werden.

Im proximalen Oberarmbereich kann der Schaft als langsovaler Schaft konzipiert sein. Um
eine Rotationsstabilitat zu gewdhrleisten, kann die Prothese mithilfe einer Haltebandage
zusatzlich am Korper fixiert werden.

Beim Bewegen oder Halten von Gegenstanden sichert das Schaftsystem den funktionellen
Gegenhalt zu der aufgewendeten Kraft.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist
besonders aufaufbesenders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und
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Narbenverhaltnisse einzugehen und diese sind entsprechend zu betten. Zusatzlich werden
die MalSe des Stumpfes genommen und dokumentiert.

Die Anfertigung des AuBenschaftes erfolgt in der Regel aus Faserverbundwerkstoffen mit

Vot AGieBharzlaminate-oderPrePreg)k

Der Innenschaft ist weich, elastisch oder flexibel ederteilflexibel-und bildet eine Einheit mit
dem AufRlenschaft. Es kommen i.d.R. thermoplastische Materialien oder Liner (Silikon, PU)
zum Einsatz.

Zur Individualisierung der SehaftartProthese stehen folgende Leistungspositionen zur
Verfiigung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit
zum Einsatz gebracht werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.82.98.0),

- Silikon-Kontaktschaft (38.82.98.1),

- Weichwandinnenschaft (38.82.98.2),

- Liner (38.82.98.3),

- Diagnose-/ Testschaft (38.82.98.4),

- Prothesenverkleidung (38.82.98.5),

- Verstellbares Schaftsystem (38.82.98.6),

- Haltebandage (38.82.98.7),
- Sonstige Zusatze (38.82.99.1).
Indikation

Bei Amputation oder Dysmelie im mittleren Drittel des OberarmeskFehlen-desOberarmesim
mittleren-Drittel mit mittellangem Stumpf insbesondere

1) zur funktionellen Verbesserung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der
Habitus-Oberarmprothese eine wesentliche Halte-/Gegenhaltfunktion durchfiihren kann, die
ohne Prothese nicht gleichwertig durchfiihrbar ist (die Versorgung muss wesentliche
alltagsrelevante Gebrauchsvorteile erzielen):
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- zur Verbesserung der passiven Greiffunktion und des Greifvolumens des betroffenen
Armes,

- zur Wiederherstellung der passiven Opposition,
- zum bimanuellen Handling,

- als Gegenhalt fir die andere Hand

und

2) zur Balancierung des Korpergewichtes
und/oder

3) zur Wiederherstellung der Kérperform/des auReren Erscheinungsbildes, um so eine
Entstellung auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen.

Der Stumpf muss prothesenfahig- und somit ausreichend volumenstabil-, mechanisch
belastbar- und die Wundheilung abgeschlossen sein.

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

Produktart: 38.82.01.2 Habitus, kurzer Stumpf, Prothesenschaft
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Der Prothesenschaft nach Amputation in der distalen Halfte des proximalen Drittels des
Oberarmes umschlieRt den gesamten Stumpf und ist in der Regel
schultergelenksiibergreifend. Er ist an die funktionellen und anatomischen Gegebenheiten
des Stumpfes angepasst. Die Stumpfform ist bei diesem Amputationsniveau haufig konisch.
Die Beeinflussung der Beweglichkeit der Schulter sollte so gering wie moglich gehalten
werden.

Im proximalen Oberarmbereich kann der Schaft als langsovaler Schaft konzipiert sein. Um
eine Rotationsstabilitat zu gewdhrleisten, kann die Prothese mithilfe einer Haltebandage
zusatzlich am Korper fixiert werden.

Beim Bewegen oder Halten von Gegenstanden sichert das Schaftsystem den funktionellen
Gegenhalt zu der aufgewendeten Kraft.
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Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist
besonders aufauf-besenders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und
Narbenverhaltnisse einzugehen und diese sind entsprechend zu betten. Zusatzlich werden
die MalSe des Stumpfes genommen und dokumentiert.

Die Anfertigung des AuBenschaftes erfolgt in der Regel aus Faserverbundwerkstoffen mit
- {Gielharzlaminate oderPrePreg)

Der Innenschaft ist weich, elastisch oder flexibel-ederteilflexibel und bildet eine Einheit mit
dem AufRlenschaft. Es kommen i.d.R. thermoplastische Materialien oder Liner (Silikon, PU)
zum Einsatz.

Zur Individualisierung der SehaftartProthese stehen folgende Leistungspositionen zur
Verflgung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit
zum Einsatz gebracht werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.82.98.0),

- Silikon-Kontaktschaft (38.82.98.1),

- Weichwandinnenschaft (38.82.98.2),

- Liner (38.82.98.3),

- Diagnose-/ Testschaft (38.82.98.4),

- Prothesenverkleidung (38.82.98.5),

- Verstellbares Schaftsystem (38.82.98.6),

- Haltebandage (38.82.98.7),

- Sonstige Zusatze (38.82.99.1).

Indikation
Bei Amputation oder Dysmelie im proximalen Drittel des OberarmeskFehlen-deskérpernahen

Oberarmesmitkurzem-Stumpf insbesondere:

1) zur funktionellen Verbesserung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der
Habitus-Oberarmprothese eine wesentliche Halte-/Gegenhaltfunktion durchfiihren kann, die
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ohne Prothese nicht gleichwertig durchfiihrbar ist (die Versorgung muss wesentliche
alltagsrelevante Gebrauchsvorteile erzielen):

- zur Verbesserung der passiven Greiffunktion und des Greifvolumens des betroffenen
Armes,

- zur Wiederherstellung der passiven Opposition,
- zum bimanuellen Handling,

- als Gegenhalt fir die andere Hand

und

2) zur Balancierung des Korpergewichtes
und/oder

3) zur Wiederherstellung der Kérperform/des auReren Erscheinungsbildes, um so eine
Entstellung auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen.

Der Stumpf muss prothesenfahig- und somit ausreichend volumenstabil-, mechanisch
belastbar- und die Wundheilung abgeschlossen sein.

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

Produktart: 38.82.01.3 Habitus, ultrakurzer Stumpf, Prothesenschaft
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Der Prothesenschaft nach Amputation in der proximalen Halfte des proximalen Drittels des
Oberarmes umschlielt den gesamten Stumpf und ist schultergelenkstibergreifend. Er ist an
die funktionellen und anatomischen Gegebenheiten des Stumpfes angepasst. Die
Stumpfform ist bei diesem Amputationsniveau haufig konisch. Die Beeinflussung der
Beweglichkeit der Schulter sollte so gering wie moglich gehalten werden.

Im proximalen Oberarmbereich kann der Schaft als langsovaler Schaft konzipiert sein. Um
eine Rotationsstabilitat zu gewdhrleisten, wird in der Regel die Prothese lber eine
Haltebandage am Korper fixiert.

Beim Bewegen oder Halten von Gegenstanden sichert das Schaftsystem den funktionellen
Gegenhalt zu der aufgewendeten Kraft.
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Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist
besonders aufauf-besenders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und
Narbenverhaltnisse einzugehen und diese sind entsprechend zu betten. Zusatzlich werden
die Mal3e des Stumpfes genommen und dokumentiert.

Die Anfertigung des AuBenschaftes erfolgt in der Regel aus Faserverbundwerkstoffen mit
L dCelheelamiastosder ReeProa

Der Innenschaft ist weich, elastisch oder flexibel ederteilflexibel-und bildet eine Einheit mit

dem AufRlenschaft. Es kommen i.d.R. thermoplastische Materialien oder Liner (Silikon, PU)
zum Einsatz.

Zur Individualisierung der SehaftartProthese stehen folgende Leistungspositionen zur
Verfligung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit
zum Einsatz gebracht werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.82.98.0),

- Silikon-Kontaktschaft (38.82.98.1),

- Weichwandinnenschaft (38.82.98.2),

- Liner (38.82.98.3),

- Diagnose-/ Testschaft (38.82.98.4),

- Prothesenverkleidung (38.82.98.5),

- Verstellbares Schaftsystem (38.82.98.6),

- Haltebandage (38.82.98.7),

- Sonstige Zusatze (38.82.99.1).

Indikation
Bei Amputation oder Dysmelie bei 50% und weniger des proximalen Drittels im Oberarm

Fehlen-deskérpernahenOberarmesmitultrakurzem-Stumpf inshesondere

1) zur funktionellen Verbesserung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der
Habitus-Oberarmprothese eine wesentliche Halte-/Gegenhaltfunktion durchfiihren kann, die
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ohne Prothese nicht gleichwertig durchfiihrbar ist (die Versorgung muss wesentliche
alltagsrelevante Gebrauchsvorteile erzielen):

- zur Verbesserung der passiven Greiffunktion und des Greifvolumens des betroffenen
Armes,

- zur Wiederherstellung der passiven Opposition,
- zum bimanuellen Handling,

- als Gegenhalt fir die andere Hand,

und

2) zur Balancierung des Korpergewichtes
und/oder

3) zur Wiederherstellung der Kérperform/des auReren Erscheinungsbildes, um so eine
Entstellung auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen.

Der Stumpf muss prothesenfahig- und somit ausreichend volumenstabil-, mechanisch
belastbar- und die Wundheilung abgeschlossen sein.

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

Produktuntergruppe: 38.82.02 Eigenkraft Oberarmprothesen
Nachweisschema
Nachweisdokumente

Kategorie Pflicht

Gebrauchsanweisung X

erganzende Unterlagen

|. Funktionstauglichkeit

Typ Text

Text Nachzuweisen ist:

Text Die Funktionstauglichkeit des
gebrauchsfertigen Produktes

Anforderung Die Herstellung der Prothese erfolgt unter

Einhaltung der EU-Medizinprodukte-
Verordnung 2017/745 (MDR).
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. Sicherheit
Typ Text
Text Nachzuweisen ist:
Text Die Sicherheit des gebrauchsfertigen
Produktes
Anforderung Die Herstellung der Prothese erfolgt unter

Einhaltung der EU-Medizinprodukte-
Verordnung 2017/745 (MDR).

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

Typ

Text

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Typ

Text

Text

Nachzuweisen ist:

Anforderung

Die Prothese muss in erster Linie dem
Funktionsausgleich dienen.

Text

Die Anfertigung erfolgt auf Basis
dreidimensionaler Formermittlung und
eines dreidimensionalen Modells:

Anforderung

In der Regel durch Gips-, Alginat-, Silikon-
oder Scanabdruck

Anforderung

Das Schaftsystem muss form- und
kraftschliissig sein, um die auftretenden
Krafte zweckmaRig zu libertragen.

Anforderung

Vorhandene Gelenke und anatomische
Strukturen sollen in ihrer Bewegung nicht
behindert werden.

Anforderung

Es sind geeignete Systeme zur
Stumpfbettung zu verwenden.

Anforderung

Es sind geeignete Befestigungssysteme zur
Schaftfixierung zu verwenden.

Anforderung

Es sind geeignete Prothesenpassteile zu
verwenden.

Anforderung

Die Form, Bewegung und GroRe der
Prothesenelemente orientieren sich an der
nochvorhandenenHanderhaltenen
Korperseite und erzeugen, soweit moglich,
ein unauffalliges Erscheinungsbild.

Anforderung

Das Halten und Bewegen der Prothese
erfolgt durch die Veranderung der
Gelenkstellung proximal liegender Gelenke.

Anforderung

Als Kraftquelle zur Bedienung einer ggf.
auszufuhrendender Steuerungsbandage
werden noch vorhandene
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Bewegungsumfange und -mechanismen des
Korpers genutzt.

Anforderung

Durch die Bandagenziige darf es zu keinen
Einschnirungen von Gewebe kommen.

Anforderung

Das selbststandige An- und Ausziehen sollte
moglich sein (bei Kindern und bilateral
betroffenen Patienten ist dies jedoch haufig
nicht vollstandig umsetzbar).

Anforderung

Der Prothesenschaft sollte mit
haushaltstiblichen Mitteln zu reinigen sein.
Dabei sind die Herstellerangaben und die
vom Versicherten

angegebenendiagnestizierten Allergien zu
bericksichtigen.

Text

Zusatzliche Anforderungen an 38.82.02.0
Eigenkraft, langer Stumpf, Prothesenschaft:

Text

Nachzuweisen ist:

Anforderung

Das Schaftsystem ist in der Regel nicht
schultergelenksibergreifend.

Anforderung

Moglichst geringe Aufbauhohe bis zum
Ellenbogengelenk unter Berlicksichtigung
der Gelenklinie der kontralateralen Seite.

Text

Zusatzliche Anforderungen an 38.82.02.1
Eigenkraft, mittellanger Stumpf,
Prothesenschaft:

Text

Nachzuweisen ist:

Anforderung

Das Schaftsystem ist-sollte in der Regel
nicht schultergelenksiibergreifend

gearbeitet sein. Zusatzliche-Anferderungen

a¥1%8—8—2—9—2—2—E|-g-eﬂ-kFa-f-t—kH. 0 0 7 FZet SEH'“BII
Prothesenschaft:

Text

Zusatzliche Anforderungen an 38.82.02.2
Eigenkraft, kurzer Stumpf, Prothesenschaft:

Text

Nachzuweisen ist:

Anforderung

Das Schaftsystem ist in der Regel
schultergelenksibergreifend.

Text

Zusatzliche Anforderungen an 38.82.02.3
Eigenkraft, ultrakurzer Stumpf,
Prothesenschaft:

Text

Nachzuweisen ist:

Anforderung

Das Schaftsystem ist
schultergelenksiibergreifend.
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[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

| Typ |

Text

[1l.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

| Typ ‘ Text
IV. Medizinischer Nutzen

| Typ ‘ Text
V. Anforderungen an die Produktinformationen

Typ Text

Text Nachzuweisen ist:

Text Die ordnungsgemaRe und sichere
Handhabung durch eine
allgemeinverstandliche
Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache
mit mindestens folgenden Angaben:

Anforderung Anwendungshinweise

Anforderung Zweckbestimmung des
Produktes/Indikation

Anforderung Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

Anforderung Bestehende Anwendungsrisiken und
Kontraindikationen

Anforderung Reinigungshinweise

Anforderung Angabe des verwendeten Materials

Anforderung Wartungshinweise

Anforderung Es ist eine allgemeinverstandliche
Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformatio
n in deutscher Sprache auszuhandigen.
Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung
der vom Hersteller bereitgestellten
Dokumente in einem fir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten
Format (z. B. in elektronischer Form) zur
Verfligung zu stellen.

Anforderung Kennzeichnung des Produktes
entsprechend den
medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

Typ Text
VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden
Leistungen

Typ Text

Text Die folgenden Anforderungen richten sich

an die Leistungserbringer gemal § 127 SGB
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V und sind den Vertragen nach § 127 SGB V
zugrunde zu legen. In den Vertragen nach §
127 SGB V kdnnen weitergehende
Anforderungen geregelt werden.

Text

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den
besonderen Belangen der Versicherten
oder des Versicherten, z. B. hinsichtlich
Alter, Geschlecht, Religion, Behinde-rung
und chronischer Erkrankungen, Rechnung
zu tragen.

Text

Die folgenden Ausfiihrungen zu den
zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels
zu erbringenden Leistungen beziehen sich
auf die zu versorgende Person; je nach
konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren
Angehorige/Eltern bzw. gesetzliche
Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als
Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung

Typ

Text

Anforderung

Die Beratung in den Rdumen des
Leistungserbringers nach § 127 SGB V
erfolgt durch fachlich qualifiziertes Personal
und hat in einem akustisch und optisch
abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.
Bopilapseb-poeh-ofpor

hlect ficchon B :
Fochpupg oo

Anforderung

Die Zustandserhebung der Funktions- und
Strukturstorungen erfolgt in folgenden vier
Prozessschritten und dient der
individuellen, bedarfsgerechten
Prothesenbestimmung mit der Versicherten
oder dem Versicherten:
Profilerhebung/Inspektion/Palpation/Funkti
onsprifung.

Anforderung

Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den
Profilerhebungsbogen der Produktgruppe
38 ,Armprothesen” zu verwenden.

Anforderung

Der Versicherte oder die Versicherte wird
Uber die Versorgungsmaoglichkeiten, z. B.
mit dem Ziel der Erlangung von Fahigkeiten
im Bereich des Haltens, Fliihrens und
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Bewegens von Gegenstanden und des
Einsatzes technischer Hilfen (z.B. Ess- und
Schreibhilfen / Greifhilfen-Adapter etc.)
beraten; beraten. Hinzu kommen je nach
Versorgungsfall und Ziel Aspekte der
Wiederherstellung des duReren
Erscheinungsbildes.

Anforderung

Die Versicherte oder der Versicherte ist
Uber alle wesentlichen Schritte im
Versorgungsprozess zu informieren und es
erfolgt die Absprache aller notwendigen
Termine.

Anforderung

Es ist (iber den Anspruch auf eine
mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren.
Der Versicherten oder dem Versicherten
wird eine hinreichende Auswahl an
mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten,
die fiir den Versorgungsfall individuell
geeignet sind.

Anforderung

Das Beratungsgesprach einschlieRlich der
mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage
ist zu dokumentieren, sofern in den
Vertragen gemall § 127 SGB V keine
Ausnahmen fir bestimmte Versorgungsfalle
geregelt sind.

Anforderung

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 gegenliber einem geeigneten
mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.

Anforderung

Die vom Versicherten

angegebenendiagnestizierten Allergien sind
bei der Produktauswahl zu berticksichtigen.

VII.2 Auswahl des Produktes

| Typ

Text
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Anforderung

Indikationsgerechte Auswahl der
Versorgung unter Berlicksichtigung der
arztlichen Verordnung, der Anamnesedaten
und weiteren Versicherteninformationen
wie Komorbiditat und insbesondere der
Kontextfaktoren
(Umweltfaktoren/Lebensquartier), sofern
diese bekannt sind.

VII.3 Einweisung des Versicherten

Typ

Text

Anforderung

Anprobe und Einstellung der Prothese
erfolgt durch fachlich qualifiziertes
Personal.

VII.4 Lieferung des Produktes

Typ

Text

Anforderung

Es erfolgt eine sachgerechte, personliche
Einweisung der Versicherten oder des
Versicherten in den bestimmungsgemalen
Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf
die vom Hersteller/Leistungserbringer
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 die
Lage versetzt wird, das Hilfsmittel im
alltaglichen Gebrauch sicher zu bedienen
und zu nutzen.

Anforderung

Es werden Hinweise zur Reinigung der
Prothese/des Schaftes und der
Stumpfpflege gegeben.

Anforderung

Die Abgabe der Prothese erfolgt durch
fachlich qualifiziertes Personal mit
Passformkontrolle, Funktionskontrolle und
Kontrolle der Verarbeitung.

Anforderung

Das Hilfsmittel ist in einem
gebrauchsfertigen/kompletten Zustand
abzugeben.

Anforderung

Es ist eine allgemeinverstandliche
Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformatio
n in deutscher Sprache auszuhandigen.
Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung
der vom Hersteller bereitgestellten




Dokumente zur Fortschreibung der Produktgruppe 38 "Armprothesen" vom 05.10.2023

Seite 395 von 653

Dokumente in einem fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten
Format (z. B. in elektronischer Form) zur
Verfligung zu stellen.

Anforderung

Dokumentation entsprechend den
medizinprodukterechtlichen Vorschriften (z.
B. Informationen zur Fertigungsstatte, zu
verwendeten Bestandteilen und Angaben
zum Aufbau sowie zur Herstellung)

Anforderung

Der Empfang des Hilfsmittels ist von der
Versicherten oder dem Versicherten
schriftlich zu bestatigen.

VII.5 Service und Garantieanforderungen an de

n Leistungserbringer

Typ

Text

Anforderung

Die Erreichbarkeit von fachlich
qualifiziertem Personal zur Nachbetreuung
oder Klarung etwaiger Komplikationen ist
im Rahmen der Ublichen Geschaftszeiten
sicherzustellen.

Anforderung

Gewabhrleistung und Sicherstellung des
Sitzes und ggf. der Feinanpassung sowie der
Instandhaltung der Prothese im Bedarfsfall

Anforderung

Die Versicherte oder der Versicherte ist auf
die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs-
bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

Anforderung

Die Versicherte oder der Versicherte ist
Uber den Versorgungsablauf bei
notwendigen Anderungen,
Instandsetzungen und Ersatzbeschaffung zu
informieren.

Anforderung

Die Versicherte oder der Versicherte ist
Uber Kontrollintervalle im Sinne der MDR
und die Pflichten zu Nachkontrollen im

Rahmen des PMS zu informieren.

VII.6 Service und Garantieanforderungen an de

n Hersteller

Typ

‘ Text

Produktart: 38.82.02.0 Eigenkraft, langer Stumpf, Prothesenschaft

Konstruktionsmerkmalschema
Beschreibung

Der Prothesenschaft nach Amputation im distalen Drittel des Oberarmes umschlielt den
gesamten Stumpf und ist in der Regel nicht schultergelenksiibergreifend. Er ist an die
funktionellen und anatomischen Gegebenheiten des Stumpfes angepasst. Die Stumpfform
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ist bei dem Amputationsniveau haufig birnenférmig oder zylindrisch. Die Beeinflussung der
Beweglichkeit der Schulter sollte so gering wie mdéglich gehalten werden.

Im proximalen Oberarmbereich kann der Schaft als [angsovaler Schaft konzipiert sein. Durch
die muskuldre Verspannung im Prothesenschaft wird eine Zug- und Drehstabilitat des
Schaftes erzielt. Die Prothese wird zusatzlich mit einer Steuerungsbandage ausgestattet, die
gof. auch als Haltebandage dienen kann.

Beim Greifen, Bewegen oder Halten von Gegenstanden sichert das Schaftsystem den
funktionellen Gegenhalt zu der aufgewendeten Kraft.

Zur Steuerung der Prothese werden in-das-Schaftsystem-Vorrichtungen zur Verlegung der
Kabelziige integriert (Die Zige verlaufen ggf. auch am Unterarmpassteil).

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist
besonders aufaufbesenders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und
Narbenverhaltnisse einzugehen und diese sind entsprechend zu betten. Zusatzlich werden
die MalRe des Stumpfes genommen und dokumentiert.

Die Anfertigung des AulRenschaftes erfolgt in der Regel aus Faserverbundwerkstoffen mit

- A{GieBharzlaminateoder PrePreah
Der Innenschaft ist weich, elastisch oder flexibel ederteilflexibel-und bildet eine Einheit mit

dem Aullenschaft. Es kommen i.d.R. thermoplastische Materialien oder Liner (Silikon, PU)
zum Einsatz.

Zur Individualisierung der SehaftartProthese stehen folgende Leistungspositionen zur
Verfligung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit
zum Einsatz gebracht werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.82.98.0),

- Silikon-Kontaktschaft (38.82.98.1,)

- Weichwandinnenschaft (38.82.98.2),

- Liner (38.82.98.3),

- Diagnose- / Testschaft (38.82.98.4,)

- Prothesenverkleidung (38.82.98.5),

- Verstellbares Schaftsystem (38.82.98.6),
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—HaltebandageiNz/s0321{38-82.98-7);

- Steuerungsbandage (38.82.98.8),

- Sonstige Zusatze (38.82.99.1).

Indikation
Bei Amputation oder Dysmelie im distalen Drittel des Oberarmeskehlen-deskérperfernen

Oberarmesmittangem-Stumpf insbesondere:

1) zur funktionellen Verbesserung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der
Eigenkraft-Oberarmprothese eine wesentliche Greif- und Haltefunktion durchfiihren kann,
die ohne Prothese oder mit einer Habitusprothese nicht gleichwertig durchfiihrbar ist (die
Versorgung muss wesentliche alltagsrelevante Gebrauchsvorteile erzielen):

- zur Verbesserung der aktiven Greiffunktion und des Greifvolumens des betroffenen Armes
- zur Wiederherstellung der aktiven Opposition

- zur Ermoglichung des bimanuellen Greifens

- als Gegenhalt fiir die andere Hand

und

2) zur physiologischen Vorpositionierung der Hand beim Greifen und Halten von
Gegenstanden in unterschiedlichen Hohen

und
3) zur Balancierung des Korpergewichtes
und/oder

4) zur Wiederherstellung der Korperform/des dueren Erscheinungsbildes, um so eine
Entstellung auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen.

Der Stumpf muss prothesenfahig- und somit ausreichend volumenstabil-, mechanisch
belastbar- und die Wundheilung abgeschlossen sein. Zusatzlich muss die Versicherte oder
der Versicherte Gber eine ausreichende Muskelkraft zur Steuerung der Prothese und eine
ausreichende Beweglichkeit der Gelenke zur addaquaten Prothesennutzung verfiigen.
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Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

Produktart: 38.82.02.1 Eigenkraft, mittellanger Stumpf, Prothesenschaft
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Der Prothesenschaft nach Amputation im mittleren Drittel des Oberarmes umschlieRt den
gesamten Stumpf und ist-sollte in der Regel nicht schultergelenksibergreifend gearbeitet
sein. Erist an die funktionellen und anatomischen Gegebenheiten des Stumpfes angepasst.
Die Stumpfform ist bei diesem Amputationsniveau haufig konisch. Die Beeinflussung der
Beweglichkeit der Schulter sollte so gering wie moglich gehalten werden.

Im proximalen Oberarmbereich kann der Schaft als langsovaler Schaft konzipiert sein. Durch
die muskuldre Verspannung im Prothesenschaft wird eine Zug- und Drehstailitat des
Schaftes erzielt. Die Prothese wird zusatzlich mit einer Steuerungsbandage ausgestattet die

gef. auch als Haltebandage dienen kann. Ym-eine-Rotationsstabititdtzu-gewdhrleistenkann

7
A - 1 . ALO alala
o 2 -

Beim Greifen, Bewegen oder Halten von Gegenstdanden sichert das Schaftsystem den
funktionellen Gegenhalt zu der aufgewendeten Kraft.

Zur Steuerung der Prothese werden in-das-Sehaftsystem-Vorrichtungen zur Verlegung der
Kabelzlige integriert (Die Zige verlaufen ggf. auch am Unterarmpassteil).

Die Herstellung erfolgt auf Basis eines Abdrucks des Stumpfes. Dabei ist besonders aufauf
besonders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und Narbenverhaltnisse
einzugehen und diese sind entsprechend zu betten. Zusatzlich werden die Male des
Stumpfes genommen und dokumentiert.

Die Anfertigung des AuBenschaftes erfolgt in der Regel aus Faserverbundwerkstoffen mit

- ceblheelamiastoedor ReePeog

Der Innenschaft ist weich, elastisch oder flexibel ederteilflexibelund bildet eine Einheit mit
dem AufRenschaft. Es kommen i.d.R. thermoplastische Materialien oder Liner (Silikon, PU)
zum Einsatz.

Zur Individualisierung der SehaftartProthese stehen folgende Leistungspositionen zur
Verfiigung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit
zum Einsatz gebracht werden kdnnen:
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- Flexibler Innenschaft (38.82.98.0),

- Silikon-Kontaktschaft (38.82.98.1,)

- Weichwandinnenschaft (38.82.98.2),

- Liner (38.82.98.3),

- Diagnose-/ Testschaft (38.82.98.4),

- Prothesenverkleidung (38.82.98.5),

- Verstellbares Schaftsystem (38.82.98.6),
- Steuerungsbandage (38.82.98.8),

- Sonstige Zusatze (38.82.99.1).

Indikation
Bei Amputation oder Dysmelie im mittleren Drittel des Oberarmes Eehlen-des Oberarmes-im

mittleren Brittelmit-mittelangem-Stumpfinsbesondere

1) zur funktionellen Verbesserung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der
Eigenkraft-Oberarmprothese eine wesentliche Greif- und Haltefunktion durchfiihren kann,
die ohne Prothese oder mit einer Habitusprothese nicht gleichwertig durchfiihrbar ist (die
Versorgung muss wesentliche alltagsrelevante Gebrauchsvorteile erzielen):

- zur Verbesserung der aktiven Greiffunktion und des Greifvolumens des betroffenen Armes,
- zur Wiederherstellung der aktiven Opposition,

- zur Ermoglichung des bimanuellen Greifens,

- als Gegenhalt fiir die andere Hand

und

2) zur physiologischen Vorpositionierung der Hand beim Greifen und Halten von
Gegenstanden in unterschiedlichen Hohen
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und

3) zur Balancierung des Korpergewichtes

und/oder

4) zur Wiederherstellung der Kérperform/des duReren Erscheinungsbildes, um so eine
Entstellung auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen.

Der Stumpf muss prothesenfahig- und somit ausreichend volumenstabil-, mechanisch
belastbar- und die Wundheilung abgeschlossen sein. Zusatzlich muss die Versicherte oder
der Versicherte liber eine ausreichende Muskelkraft zur Steuerung der Prothese und eine
ausreichende Beweglichkeit der Gelenke zur addquaten Prothesennutzung verfiigen.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

Produktart: 38.82.02.2 Eigenkraft, kurzer Stumpf, Prothesenschaft
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Der Prothesenschaft nach Amputation in der distalen Halfte des proximalen Drittels des
Oberarmes umschliet den gesamten Stumpf und ist in der Regel
schultergelenksiibergreifend. Er ist an die funktionellen und anatomischen Gegebenheiten
des Stumpfes angepasst. Die Stumpfform ist bei diesem Amputationsniveau haufig konisch.
Die Beeinflussung der Beweglichkeit der Schulter sollte so gering wie méglich gehalten
werden.

Im proximalen Oberarmbereich kann der Schaft als langsovaler Schaft konzipiert sein. Um
die Funktion und eine Rotationsstabilitat zu gewahrleisten, karr-wird die Prothese mit einer
Steuerungsbandage ausgestattet, die auch Haltefunktion Ubernimmt.-mithilfe-einer

Haltebandage zusatzlich-am-Kérperfixiertwerden:

Beim Greifen, Bewegen oder Halten von Gegenstanden sichert das Schaftsystem den
funktionellen Gegenhalt zu der aufgewendeten Kraft.

Zur Steuerung der Prothese werden in-das-Sehaftsystem-Vorrichtungen zur Verlegung der
Kabelziige integriert (Die Zige verlaufen ggf. auch am Unterarmpassteil).

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist
besonders aufaufbesonders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und
Narbenverhaltnisse einzugehen und diese sind entsprechend zu betten. Zusatzlich werden
die MalSe des Stumpfes genommen und dokumentiert.
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Die Anfertigung des AuBenschaftes erfolgt in der Regel aus Faserverbundwerkstoffen mit
L {GieBharzlaminate oder PrePreg)

Der Innenschaft ist weich, elastisch oder flexibel ederteilflexibelund bildet eine Einheit mit
dem AuBenschaft. Es kommen i.d.R. thermoplastische Materialien oder Liner (Silikon, PU)
zum Einsatz.

Zur Individualisierung der SehaftartProthese stehen folgende Leistungspositionen zur
Verfiigung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit
zum Einsatz gebracht werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.82.98.0),

- Silikon-Kontaktschaft (38.82.98.1),

- Weichwandinnenschaft (38.82.98.2),

- Liner (38.82.98.3),

- Diagnose-/ Testschaft (38.82.98.4),

- Prothesenverkleidung (38.82.98.5),

- Verstellbares Schaftsystem (38.82.98.6),

- Steuerungsbandage (38.82.98.8),

- Sonstige Zusatze (38.82.99.1).

Indikation
Bei Amputation oder Dysmelie im proximalen Drittel des Oberarmes Eehlen-des

kérpernahen-Oberarmesmitkurzem-Stumpf insbesondere

1) zur funktionellen Verbesserung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der
Eigenkraft-Oberarmprothese eine wesentliche Greif- und Haltefunktion durchfiihren kann,
die ohne Prothese oder mit einer Habitusprothese nicht gleichwertig durchfiihrbar ist (die
Versorgung muss wesentliche alltagsrelevante Gebrauchsvorteile erzielen):
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- zur Verbesserung der aktiven Greiffunktion und des Greifvolumens des betroffenen Armes,
- zur Wiederherstellung der aktiven Opposition,

- zur Ermoglichung des bimanuellen Greifens,

- als Gegenhalt fir die andere Hand

und

2) zur physiologischen Vorpositionierung der Hand beim Greifen und Halten von
Gegenstanden in unterschiedlichen Hohen

und
3) zur Balancierung des Kérpergewichtes
und/oder

4) zur Wiederherstellung der Korperform/des duReren Erscheinungsbildes, um so eine
Entstellung auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

Der Stumpf muss prothesenfahig- und somit ausreichend volumenstabil-, mechanisch
belastbar- und die Wundheilung abgeschlossen sein. Zusatzlich muss die Versicherte oder
der Versicherte Uiber eine ausreichende Muskelkraft zur Steuerung der Prothese und eine
ausreichende Beweglichkeit der Gelenke zur addquaten Prothesennutzung verfiigen.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

Produktart: 38.82.02.3 Eigenkraft, ultrakurzer Stumpf, Prothesenschaft
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Der Prothesenschaft nach Amputation in der proximalen Halfte des proximalen Drittels des
Oberarmes umschlieRt den gesamten Stumpf und ist schultergelenksiibergreifend. Er ist an
die funktionellen und anatomischen Gegebenheiten des Stumpfes angepasst. Die
Stumpfform ist bei diesem Amputationsniveau haufig konisch. Die Beeinflussung der
Beweglichkeit der Schulter sollte so gering wie moglich gehalten werden.

Im proximalen Oberarmbereich kann der Schaft als langsovaler Schaft konzipiert sein. Um
die Funktion und eine Rotationsstabilitdt zu gewahrleisten, wird die Prothese mit einer
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Steuerungsbandage ausgestattet, die auch Haltefunktion lGbernimmt.-in-derRegel-die
- " ine Haltel I K fiort

Beim Greifen, Bewegen oder Halten von Gegenstanden sichert das Schaftsystem den
funktionellen Gegenhalt zu der aufgewendeten Kraft.

Zur Steuerung der Prothese werden in-das-Sehaftsystem-Vorrichtungen zur Verlegung der
Kabelzlige integriert (Die Zige verlaufen ggf. auch am Unterarmpassteil).

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist
besonders aufauf-besenders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und
Narbenverhaltnisse einzugehen und diese sind entsprechend zu betten. Zusatzlich werden
die Mal3e des Stumpfes genommen und dokumentiert.

Die Anfertigung des AulRenschaftes erfolgt in der Regel aus Faserverbundwerkstoffen mit
- A{GieBharzlaminate oder PrePreah

Der Innenschaft ist weich, elastisch oder flexibel ederteilflexibelund bildet eine Einheit mit

dem Aullenschaft. Es kommen i.d.R. thermoplastische Materialien oder Liner (Silikon, PU)
zum Einsatz.

Zur Individualisierung der SehaftartProthese stehen folgende Leistungspositionen zur
Verfligung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit
zum Einsatz gebracht werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.82.98.0)

- Silikon-Kontaktschaft (38.82.98.1)

- Weichwandinnenschaft (38.82.98.2)

- Liner (38.82.98.3)

- Diagnose-/ Testschaft (38.82.98.4)

- Prothesenverkleidung (38.82.98.5)

- Verstellbares Schaftsystem (38.82.98.6)

- Steuerungsbandage (38.82.98.8)



Dokumente zur Fortschreibung der Produktgruppe 38 "Armprothesen" vom 05.10.2023
Seite 404 von 653

- Sonstige Zusatze (38.82.99.1)

Indikation
Bei Amputation oder Dysmelie bei 50% und weniger des proximalen Drittels im Oberarm

Fehlen-deskirpernahen-Oberarmesmitultrakurzem-Stumpt-insbesondere

1) zur funktionellen Verbesserung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der
Eigenkraft-Oberarmprothese eine wesentliche Greif- und Haltefunktion durchfiihren kann,
die ohne Prothese oder mit einer Habitusprothese nicht gleichwertig durchfiihrbar ist (die
Versorgung muss wesentliche alltagsrelevante Gebrauchsvorteile erzielen):

- zur Verbesserung der aktiven Greiffunktion und des Greifvolumens des betroffenen Armes
- zur Wiederherstellung der aktiven Opposition

- zur Ermoglichung des bimanuellen Greifens

- als Gegenhalt fiir die andere Hand

und

2) zur physiologischen Vorpositionierung der Hand beim Greifen und Halten von
Gegenstanden in unterschiedlichen Hohen

und
3) zur Balancierung des Korpergewichtes
und/oder

4) zur Wiederherstellung der Kérperform/des duReren Erscheinungsbildes, um so eine
Entstellung auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen.

Der Stumpf muss prothesenfahig- und somit ausreichend volumenstabil-, mechanisch
belastbar- und die Wundheilung abgeschlossen sein. Zusatzlich muss die Versicherte oder
der Versicherte Gber eine ausreichende Muskelkraft zur Steuerung der Prothese und eine
ausreichende Beweglichkeit der Gelenke zur adaquaten Prothesennutzung verfigen.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A
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Produktuntergruppe: 38.82.03 Fremdkraft Oberarmprothesen

Nachweisschema
Nachweisdokumente

Kategorie Pflicht
erganzende Unterlagen
Gebrauchsanweisung X
I. Funktionstauglichkeit
Typ Text
Text Nachzuweisen ist:
Text Die Funktionstauglichkeit des
gebrauchsfertigen Produktes
Anforderung Die Herstellung der Prothese erfolgt unter
Einhaltung der EU-Medizinprodukte-
Verordnung 2017/745 (MDR).
. Sicherheit
Typ Text
Text Nachzuweisen ist:
Text Die Sicherheit des gebrauchsfertigen
Produktes
Anforderung Die Herstellung der Prothese erfolgt unter

Einhaltung der EU-Medizinprodukte-
Verordnung 2017/745 (MDR).

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

Typ ‘ Text
[1l.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Typ Text

Text Nachzuweisen ist:

Anforderung Die Prothese muss in erster Linie dem
Funktionsausgleich dienen.

Text Die Anfertigung erfolgt auf Basis
dreidimensionaler Formermittlung und
eines dreidimensionalen Modells:

Anforderung In der Regel durch Gips-, Alginat-, Silikon-
oder Scanabdruck

Anforderung Das Schaftsystem muss form- und
kraftschllssig sein, um die auftretenden
Krafte zweckmaRig zu Gbertragen.

Anforderung Vorhandene Gelenke und anatomische
Strukturen sollen in ihrer Bewegung nicht
behindert werden.

Anforderung Es sind geeignete Systeme zur
Stumpfbettung zu verwenden.




Dokumente zur Fortschreibung der Produktgruppe 38 "Armprothesen” vom 05.10.2023

Seite 406 von 653

Anforderung

Es sind geeignete Befestigungssysteme zur
Schaftfixierung zu verwenden.

Anforderung

Es sind geeignete Prothesenpassteile zu
verwenden.

Anforderung

Die Form, Bewegung und GroRe der
Prothesenelemente orientieren sich an der
nochvorhandenenHand hoicnen
Korperseite und erzeugen, soweit moglich,
ein unauffalliges Erscheinungsbild.

Anforderung

Die Ansteuerung der Passteile muss-sollte
unabhangig von anderen Bewegungen
moglich sein.

Anforderung

Es konnen jedoch auch Schaltersysteme
zum Einsatz kommen.

Anforderung

In den Schaft sind die Elektroden, Sensoren
oder andere geeignete Steuerungselemente
fur die Fremdkraftkomponenten zu
integrieren.

Anforderung

Die Prothese besitzt einre
SteuereirheitSteuerungseinheiten und
einen Akku, die eine elektronische
Steuerung ermoglichen.

Anforderung

Als Kraftquelle zur Bedienung derciner ggf.
eingesetzten Steuerungsbandage werden
noch vorhandene Bewegungsumfiange und -
mechanismen des Kdrpers genutzt.

Anforderung

Die Bewegungsausfiihrung der Prothese
erfolgt aktuatorisch.

Anforderung

Das selbststandige An- und Ausziehen sollte
moglich sein (bei Kindern und bilateral
betroffenen Patienten ist dies jedoch haufig
nicht vollstandig umsetzbar).

Anforderung

Der Prothesenschaft sollte mit
haushaltstblichen Mitteln zu reinigen sein.
Dabei sind die Herstellerangaben und die
vom Versicherten

angegebenendiagnestizierten Allergien zu
beriicksichtigen.

Text

Zusatzliche Anforderungen an 38.82.03.0
Fremdkraft, langer Stumpf,
Prothesenschaft:

Text

Nachzuweisen ist:




Dokumente zur Fortschreibung der Produktgruppe 38 "Armprothesen" vom 05.10.2023

Seite 407 von 653

Anforderung

Das Schaftsystem ist in der Regel nicht
schultergelenksiibergreifend.

Anforderung

Moglichst geringe Aufbauhohe bis zum
Ellenbogengelenk unter Berlicksichtigung
der Gelenklinie der kontralateralen Seite.

Anforderung

Ggf—.lNur‘\[Nz/Boas} in begriindeten
Ausnahmefillen zusatzliche Haltebandage
zur Unterstltzung der Haftvermittlung
zwischen Stumpf und Prothesenschaft

Text

Zusatzliche Anforderungen an 38.82.03.1
Fremdkraft, mittellanger Stumpf,
Prothesenschaft:

Text

Nachzuweisen ist:

Anforderung

Das Schaftsystem ist in der Regel
schultergelenksiibergreifend.

Anforderung

}Nur‘\[NZ/Boyu in begriindeten
AusnahmefallenGgf: zusatzliche
Haltebandage zur Unterstitzung der
Haftvermittlung zwischen Stumpf und
Prothesenschaft

Text

Zusatzliche Anforderungen an 38.82.03.2
Fremdkraft, kurzer Stumpf,
Prothesenschaft:

Text

Nachzuweisen ist:

Anforderung

Das Schaftsystem ist in der Regel
schultergelenksibergreifend.

Anforderung

Ggf. zusatzliche Haltebandage zur
Unterstltzung der Haftvermittlung
zwischen Stumpf und Prothesenschaft

Text

Zusatzliche Anforderungen an 38.82.03.3
Fremdkraft, ultrakurzer Stumpf,
Prothesenschaft:

Text

Nachzuweisen ist:

Anforderung

Das Schaftsystem ist
schultergelenksibergreifend.

Anforderung

Zusatzliche Haltebandage zur
Unterstlitzung der Haftvermittlung
zwischen Stumpf und Prothesenschaft

[1l.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

| Typ

‘ Text

[1l.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

| Typ

‘ Text
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V. Medizinischer Nutzen

Typ Text
V. Anforderungen an die Produktinformationen

Typ Text

Text Nachzuweisen ist:

Text Die ordnungsgemaRe und sichere
Handhabung durch eine
allgemeinverstandliche
Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache
mit mindestens folgenden Angaben:

Anforderung Anwendungshinweise

Anforderung Zweckbestimmung des
Produktes/Indikation

Anforderung Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

Anforderung Bestehende Anwendungsrisiken und
Kontraindikationen

Anforderung Reinigungshinweise

Anforderung Angabe des verwendeten Materials

Anforderung Wartungshinweise

Anforderung Es ist eine allgemeinverstandliche
Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformatio
n in deutscher Sprache auszuhandigen.
Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung
der vom Hersteller bereitgestellten
Dokumente in einem fir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten
Format (z. B. in elektronischer Form) zur
Verfligung zu stellen.

Anforderung Kennzeichnung des Produktes
entsprechend den
medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

Typ Text
VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden
Leistungen

Typ Text

Text Die folgenden Anforderungen richten sich

an die Leistungserbringer gemal § 127 SGB
V und sind den Vertragen nach § 127 SGB V
zugrunde zu legen. In den Vertragen nach §
127 SGB V kdnnen weitergehende
Anforderungen geregelt werden.
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Text

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den
besonderen Belangen der Versicherten
oder des Versicherten, z. B. hinsichtlich
Alter, Geschlecht, Religion, Behinde-rung
und chronischer Erkrankungen, Rechnung
zu tragen.

Text

Die folgenden Ausfiihrungen zu den
zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels
zu erbringenden Leistungen beziehen sich
auf die zu versorgende Person; je nach
konkretem Versorgungsfall sind ggf. deren
Angehorige/Eltern bzw. gesetzliche
Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als
Adressat zu verstehen.

VII.1 Beratung

Typ

Text

Anforderung

Die Beratung in den Rdumen des
Leistungserbringers nach § 127 SGB V
erfolgt durch fachlich qualifiziertes Personal
und hat in einem akustisch und optisch
abgegrenzten Bereich/Raum zu erfolgen.
Dem-Munsch-nach-einer

hlecl e chan B :
Pechrungzu-tragen:

Anforderung

Die Zustandserhebung der Funktions- und
Strukturstorungen erfolgt in folgenden vier
Prozessschritten und dient der
individuellen, bedarfsgerechten
Prothesenbestimmung mit der Versicherten
oder dem Versicherten:
Profilerhebung/Inspektion/Palpation/Funkti
onsprufung.

Anforderung

Zur Profilerhebung empfiehlt es sich, den
Profilerhebungsbogen der Produktgruppe
38 ,Armprothesen” zu verwenden.

Anforderung

Der Versicherte oder die Versicherte wird
Uber die Versorgungsmaoglichkeiten, z. B.
mit dem Ziel der Erlangung von Fahigkeiten
im Bereich des Haltens, Fiihrens und
Bewegens von Gegenstdanden und des
Einsatzes technischer Hilfen (z.B. Ess- und
Schreibhilfen / Greifhilfen-Adapter etc.)
beraten; beraten. Hinzu kommen je nach
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Versorgungsfall und Ziel Aspekte der
Wiederherstellung des duReren
Erscheinungsbildes.

Anforderung

Die Versicherte oder der Versicherte ist
Uber alle wesentlichen Schritte im
Versorgungsprozess zu informieren und es
erfolgt die Absprache aller notwendigen
Termine.

Anforderung

Es ist (iber den Anspruch auf eine
mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren.
Der Versicherten oder dem Versicherten
wird eine hinreichende Auswahl an
mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten,
die fir den Versorgungsfall individuell
geeignet sind.

Anforderung

Das Beratungsgesprach einschlieRlich der
mehrkostenfreien Versorgungsvorschlage
ist zu dokumentieren, sofern in den
Vertragen gemall § 127 SGB V keine
Ausnahmen fir bestimmte Versorgungsfalle
geregelt sind.

Anforderung

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 flr den
Versorgungsfall geeignet waren, angeboten
hat. Der Leistungserbringer dokumentiert
dariber hinaus, welchen Mehrnutzen oder
welche Merkmale das abgegebene
Hilfsmittel gegenliber einem geeigneten
mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.

Anforderung

Die vom Versicherten

angegebenendiagnestizierten Allergien sind
bei der Produktauswahl zu berticksichtigen.

VII.2 Auswahl des Produktes

Typ

Text

Anforderung

Indikationsgerechte Auswahl der
Versorgung unter Beriicksichtigung der
arztlichen Verordnung, der Anamnesedaten
und weiteren Versicherteninformationen
wie Komorbiditat und insbesondere der
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Kontextfaktoren
(Umweltfaktoren/Lebensquartier), sofern
diese bekannt sind.

VII.3 Einweisung des Versicherten

Typ

Text

Anforderung

Anprobe und Einstellung der Prothese
erfolgt durch fachlich qualifiziertes
Personal.

VII.4 Lieferung des Produktes

Typ

Text

Anforderung

Es erfolgt eine sachgerechte, personliche
Einweisung der Versicherten oder des
Versicherten in den bestimmungsgemaRen
Gebrauch. Die Einweisung erstreckt sich auf
die vom Hersteller/Leistungserbringer
vorgegebene fachgerechte Nutzung des
Hilfsmittels, des Zubehors, auf die
individuellen Zuriistungen sowie die Pflege
und Reinigung. Ziel der Einweisung ist, dass
die Versicherte oder der Versicherte in die
Lage versetzt wird, das Hilfsmittel im
alltaglichen Gebrauch sicher zu bedienen
und zu nutzen.

Anforderung

Es werden Hinweise zur Reinigung der
Prothese/des Schaftes und der
Stumpfpflege gegeben.

Anforderung

Die Abgabe der Prothese erfolgt durch
fachlich qualifiziertes Personal mit
Passformkontrolle, Funktionskontrolle und
Kontrolle der Verarbeitung.

Anforderung

Das Hilfsmittel ist in einem
gebrauchsfertigen/kompletten Zustand
abzugeben.

Anforderung

Es ist eine allgemeinverstandliche
Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformatio
n in deutscher Sprache auszuhandigen.
Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung
der vom Hersteller bereitgestellten
Dokumente in einem fir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten
Format (z. B. in elektronischer Form) zur
Verfligung zu stellen.
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Anforderung

Dokumentation entsprechend den
medizinprodukterechtlichen Vorschriften (z.
B. Informationen zur Fertigungsstatte, zu
verwendeten Bestandteilen und Angaben
zum Aufbau sowie zur Herstellung)

Anforderung

Der Empfang des Hilfsmittels ist von der
Versicherten oder dem Versicherten
schriftlich zu bestatigen.

VII.5 Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

Typ

Text

Anforderung

Die Erreichbarkeit von fachlich
qualifiziertem Personal zur Nachbetreuung
oder Klarung etwaiger Komplikationen ist
im Rahmen der Ublichen Geschéaftszeiten
sicherzustellen.

Anforderung

Gewadbhrleistung und Sicherstellung des
Sitzes und ggf. der Feinanpassung sowie der
Instandhaltung der Prothese im Bedarfsfall

Anforderung

Die Versicherte oder der Versicherte ist auf
die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs-
bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen.

Anforderung

Die Versicherte oder der Versicherte ist
Uber den Versorgungsablauf bei
notwendigen Anderungen,
Instandsetzungen und Ersatzbeschaffung zu
informieren.

Anforderung

Die Versicherte oder der Versicherte ist
Uber Kontrollintervalle im Sinne der MDR
und die Pflichten zu Nachkontrollen im
Rahmen des PMS zu informieren.

VII.6 Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

Typ

‘ Text

Produktart: 38.82.03.0 Fremdkraft, langer Stumpf, Prothesenschaft

Konstruktionsmerkmalschema
Beschreibung

Der Prothesenschaft nach Amputation im distalen Drittel des Oberarmes umschlieft den
gesamten Stumpf und ist in der Regel nicht schultergelenksiibergreifend. Er ist an die
funktionellen und anatomischen Gegebenheiten des Stumpfes angepasst. Die Stumpfform
ist bei dem Amputationsniveau haufig birnenférmig oder zylindrisch. Die Beeinflussung der
Beweglichkeit der Schulter sollte so gering wie moglich gehalten werden.

Im proximalen Oberarmbereich kann der Schaft als langsovaler Schaft konzipiert sein.
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Durch passgenauen und geeignet gewahlten und ausgefiihrten Prothesenschaft die

muskuldreMerspannungim-Prothesenschaft wird eine Zug- und Drehstabilitat des Schaftes

Beim Greifen, Bewegen oder Halten von Gegenstanden sichert das Schaftsystem den
funktionellen Gegenhalt zu der aufgewendeten Kraft.

Die Elektroden, Sensoren oder Steuerungselemente zur Signalerfassung sind in dem
Schaftsystem so integriert, dass sie eine optimale Signalerfassung und Weiterleitung
gewadhrleisten. Ggf. kann die Signalerfassung durch einen-Zug-/Druckschalter , Stufenschalter
oder Lineartransducer erfolgen. Dabei ist das Schaftsystem mit einer Steuerungsbandage
und entsprechenden Kabelkanalen zu versehen, die eine einwandfreie Ansteuerung
gewabhrleisten.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist
besonders aufaufbesonders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und
Narbenverhaltnisse einzugehen und diese sind entsprechend zu betten. Zusatzlich werden
die MaRe des Stumpfes genommen und dokumentiert.

Die Anfertigung des AuBenschaftes erfolgt in der Regel aus Faserverbundwerkstoffen mit
- {GieBharzlaminate oderPrePregk

Der Innenschaft ist weich, elastisch oder flexibel ederteilflexibel-und bildet eine Einheit mit

dem Aullenschaft. Es kommen i.d.R. thermoplastische Materialien oder Liner (Silikon, PU)
zum Einsatz.

Zur Individualisierung der SehaftartProthese stehen folgende Leistungspositionen zur
Verfligung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit
zum Einsatz gebracht werden kénnen:

- Flexibler Innenschaft (38.82.98.0)

- Silikon-Kontaktschaft (38.82.98.1)

- Weichwandinnenschaft (38.82.98.2)

- Liner (38.82.98.3)

- Testschaft (38.82.98.4)

- Prothesenverkleidung (38.82.98.5)
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- Verstellbares Schaftsystem (38.82.98.6)

- Haltebandage (38.82.98.7)

- Steuerungsbandage (38.82.98.8)

- Dienstleistungsbestandteile (DLB) multiartikulierende Hand (38.82.98.9)

- Dienstleistungsbestandteile (DLB) mechatronischer Ellenbogen (38.82.99.0)

- Sonstige Zusatze (38.82.99.1)

Indikation
Bei Amputation oder Dysmelie im distalen Drittel des Oberarmes Fehlen-deskérperfernen
Oberarmes-mitlangem-Stumpfinsbesondere

1) zur funktionellen Wiederherstellung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der
Fremdkraft-Oberarmprothese eine wesentliche Greif- und Haltefunktion durchfiihren kann,
die ohne Prothese bzw. mit einer Habitus- oder Eigenkraftprothese nicht gleichwertig
durchfihrbar ist (die Versorgung muss wesentliche alltagsrelevante Gebrauchsvorteile
erzielen):

- zur Verbesserung der aktiven Greiffunktion und des Greifvolumens des betroffenen Armes
- zur Wiederherstellung der aktiven Opposition

- zur Ermoglichung des bimanuellen Greifens

- als Gegenhalt fir die andere Hand

und

2) zur physiologischen Vorpositionierung der Hand beim Greifen und Halten von
Gegenstanden in unterschiedlichen Hohen

und
3) zur Balancierung des Kérpergewichtes

und/oder
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4) zur Wiederherstellung der Korperform/des duReren Erscheinungsbildes, um so eine
Entstellung auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen.

Der Stumpf muss prothesenfahig- und somit ausreichend volumenstabil-, mechanisch
belastbar- und die Wundheilung abgeschlossen sein.

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

Produktart: 38.82.03.1 Fremdkraft, mittellanger Stumpf, Prothesenschaft
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Der Prothesenschaft nach Amputation im mittleren Drittel des Oberarmes umschlieRt den
gesamten Stumpf und ist in der Regel schultergelenksiibergreifend. Er ist an die
funktionellen und anatomischen Gegebenheiten des Stumpfes angepasst. Die Stumpfform
ist bei diesem Amputationsniveau haufig konisch. Die Beeinflussung der Beweglichkeit der
Schulter sollte so gering wie moglich gehalten werden.

Im proximalen Oberarmbereich kann der Schaft als langsovaler Schaft konzipiert sein. Um
eire-hohere Rotationsstabilitat zu gewahrleisten, kann die Prothese wenn erforderlich
mithilfe einer Haltebandage zusatzlich am Korper fixiert werden. Ggf. kann die
Rotationsstabilitat auch durch das Schaftdesign (Anstemmflachen) erreicht werden.

Beim Greifen, Bewegen oder Halten von Gegenstanden sichert das Schaftsystem den
funktionellen Gegenhalt zu der aufgewendeten Kraft.

Die Elektroden, Sensoren oder Steuerungselemente zur Signalerfassung sind in dem
Schaftsystem so integriert, dass sie eine optimale Signalerfassung und Weiterleitung
gewahrleisten. Ggf. kann die Signalerfassung durch einen-Zug-/Druckschalter-, Stufenschalter
oder Lineartransducer erfolgen. Dabei ist das Schaftsystem mit einer Steuerungsbandage
und entsprechenden Kabelkanalen zu versehen, die eine einwandfreie Ansteuerung
gewabhrleisten.

Die Herstellung erfolgt auf Basis einer individuellen Formerfassung des Stumpfes. Dabei ist
besonders aufaufbesenders markante anatomische Strukturen, Hautirritationen und
Narbenverhaltnisse einzugehen und diese sind entsprechend zu betten. Zusatzlich werden
die Maf3e des Stumpfes genommen und dokumentiert.

Die Anfertigung des AuBenschaftes erfolgt in der Regel aus Faserverbundwerkstoffen mit
- AGieBharzlaminateoderPrePreg)
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Der Innenschaft ist weich, elastisch oder flexibel ederteilflexibel und bildet eine Einheit mit
dem Aulenschaft. Es kommen i.d.R. thermoplastische Materialien oder Liner (Silikon, PU)
zum Einsatz.

Zur Individualisierung der SehaftartProthese stehen folgende Leistungspositionen zur
Verfiigung, welche in der Regel nicht vollumfanglich und nur bei begriindeter Notwendigkeit
zum Einsatz gebracht werden kdnnen:

- Flexibler Innenschaft (38.82.98.0)

- Silikon-Kontaktschaft (38.82.98.1)

- Weichwandinnenschaft (38.82.98.2)

- Liner (38.82.98.3)

- Testschaft (38.82.98.4)

- Prothesenverkleidung (38.82.98.5)

- Verstellbares Schaftsystem (38.82.98.6)

- Haltebandage (38.82.98.7)

- Steuerungsbandage (38.82.98.8)

- Dienstleistungsbestandteile (DLB) multiartikulierende Hand (38.82.98.9)

- Dienstleistungsbestandteile (DLB) mechatronischer Ellenbogen (38.82.99.0)

- Sonstige Zusatze (38.82.99.1)

Indikation
Bei Amputation oder Dysmelie im mittleren Drittel des Oberarmes Eehlen-desOberarmesim

mittleren-Brittelmit-mittellangem-Stumpfinsbesondere

1) zur funktionellen Wiederherstellung, wenn die Versicherte oder der Versicherte mit der
Fremdkraft-Oberarmprothese eine wesentliche Greif- und Haltefunktion durchfiihren kann,
die ohne Prothese bzw. mit einer Habitus- oder Eigenkraftprothese, nicht gleichwertig
durchfihrbar ist (die Versorgung muss wesentliche alltagsrelevante Gebrauchsvorteile
erzielen):
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- zur Verbesserung der aktiven Greiffunktion und des Greifvolumens des betroffenen Armes
- zur Wiederherstellung der aktiven Opposition

- zur Ermoglichung des bimanuellen Greifens

- als Gegenhalt fir die andere Hand

und

2) zur physiologischen Vorpositionierung der Hand beim Greifen und Halten von
Gegenstanden in unterschiedlichen Hohen

und
3) zur Balancierung des Korpergewichtes
und/oder

4) zur Wiederherstellung der Korperform/des duReren Erscheinungsbildes, um so eine
Entstellung auszugleichen und einer Stigmatisierung vorzubeugen

Der Stumpf muss prothesenfahig und somit ausreichend volumenstabil, mechanisch
belastbar und die Wundheilung abgeschlossen sein.

Versorgungsbereich gemall den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 38A

Produktart: 38.82.03.2 Fremdkraft, kurzer Stumpf, Prothesenschaft
Konstruktionsmerkmalschema

Beschreibung

Der Prothesenschaft nach Amputation in der distalen Halfte des proximalen Drittels des
Oberarmes umschlieRt den gesamten Stumpf und ist in der Regel
schultergelenksiibergreifend. Er ist an die funktionellen und anatomischen Gegebenheiten
des Stumpfes angepasst. Die Stumpfform ist bei diesem Amputationsniveau haufig konisch.
Die Beeinflussung der Beweglichkeit der Schulter sollte so gering wie moglich gehalten
werden.

Im proximalen Oberarmbereich kann der Schaft als langsovaler Schaft konzipiert sein. Um
eine Rotationsstabilitat zu gewdhrleisten, kann die Prothese mithilfe einer Haltebandage
zusatzlich am Koérper fixiert werden.
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Beim Greifen, Bewegen oder Halten von Gegenstanden sichert das Schaftsystem den
funktionellen Gegenhalt zu der aufgewendeten Kraft.

Die Elektroden, Sensoren oder Steuerungselemente zur Signalerfassung sind in dem
S