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Vorbemerkungen

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

Der GKV-Spitzenverband hat die Produktgruppe 37 "Brustprothesen" fortgeschrieben und gibt
nachfolgend gemaR § 139 SGB V die gednderte Produktgruppe bekannt:
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Hinweise zur Struktur einer Produktgruppe
Eine Produktgruppe besteht aus folgenden Bereichen:
Gliederung

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

Definition und Indikationsbereiche

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

Produktuntergruppe (Anforderungen gemafRt § 139 SGB V)

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

Beschreibung der Produktart

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

Einzelproduktiibersicht (nicht Gegenstand dieser Bekanntmachung)

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

Aufgabe einer Brustprothese ist neben dem optischen Ausgleich auch die Erhaltung der
Korpersymmetrie (Vermeidung von Schulterschiefstellung) durch ein angemessenes Gewicht der
Prothese sowie das Erreichen eines der natiirlichen Brust vergleichbaren Bewegungsverhaltens.

Brustprothesen sind schweiR-, feuchtigkeits-, wasser-, meerwasser- und chlorwasserbestandig.

Viele Brustprothesen kdnnen in geeignete handelsiibliche Biistenhalter (BH) eingelegt werden.
Sofern erforderlich, kdnnen spezielle Taschen/Patten in den BH eingendht werden. Diese
Prothesentaschen/Patten fixieren die Brustprothese im BH und verhindern ein Verrutschen der
Prothese. Auch spezielle Prothesen-BHs dienen der Fixierung der Brustprothese.

Einige Brustprothesen verfligen lber eine permanente Haftschicht und werden direkt vollflachig
auf die Koérperhaut aufgebracht. Andere lassen sich durch eine Haftmdglichkeit (Haftstreifen,
Haftschicht) am Korper direkt fixieren. Diese Brustprothesen kénnen ebenfalls mit einem
geeigneten handelsiiblichen BH zusatzlich fixiert werden. Welches Befestigungssystem verwendet
wird, hangt von der Compliance der Versicherten und/oder besonderen medizinischen oder
anatomischen Erfordernissen ab.

Bei haftenden Brustprothesen mittels Haftstreifen kommen Haftstreifen mit unterschiedlichen
Materialien zur Anwendung. Durch verschiedene GroRen und Formen der Haftstreifen ist eine
Anpassung an die jeweilige speziell dafiir geeignete Prothese moglich. Dabei kdnnen auch
wiederverwendbare Haftauflagen verwendet werden, die sich zwischen der Prothese und der Haut
befinden. Diese Produkte haften im Gegensatz zu Haftstreifen nahezu vollflachig, da sie die
Prothesenriickseite fast komplett abdecken. Diese Haftauflagen haben zwei Haftflachen, eine zur
Prothesenriickseite und eine zur Haut.

Haftunterstitzende Mittel fir die Haut und Haftflachenreiniger fiir Prothesen werden bei Prothesen
mit Haftsystemen benutzt.

Brustprothesen zur Erstversorgung

Sie sind ein voriibergehender optischer Ausgleich fiir die postoperative Phase bzw. bis eine
Definitivversorgung erfolgen kann. Durch die leichte Ausfiihrung soll eine Reizung, z. B. der
besonders empfindlichen Haut wdhrend der Bestrahlungstherapie oder die Belastung des
Narbengebietes vermieden werden.

Brustprothesen zur Definitivversorgung

Die Definitivversorgung mit einer Brustprothese soll erst nach der postoperativen Phase erfolgen
und sich am Heilungsprozess orientieren.

Leichtprothesen dienen insbesondere bei einer groRen Biiste zu einer erheblichen
Gewichtsreduzierung von 25 % bis zu 50 % gegeniiber einer normalschweren Prothese. Dadurch
soll u. a. eine Entlastung im Schulter- und Nackenbereich sowie eine Verbesserung des
Lymphabflusses erzielt werden.
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Brustprothesen mit funktioneller Riickseite

Bei diesen Prothesen ist die Riickseite so gestaltet, dass zum einen das Narbengebiet entlastet
wird, z. B. durch Reduzierung von Scherkraften und/oder zum anderen eine stiarkere Beliiftung des
Narbengebietes erreicht wird. Unzutrdglicher Druck und Hautreizungen sollen bei empfindlichem
Narbengebiet vermieden werden.

Brustprothesen als Schalenprothesen zum Ausgleich

Schalenprothesen dhneln im Umriss und in der Formgebung den Standardprothesen. Der
Unterschied liegt in der diinneren und leichteren Schalenbauweise, die das noch vorhandene
Brustgewebe ganz oder teilweise abdeckt. Sie werden eingesetzt bei Teilresektion, Implantaten,
Wiederaufbau und Fehlbildungen.

Teilbrustprothesen

Teilbrustprothesen bestehen aus Silikon und ersetzen entfernte Segmente der Brust. Sie werden
eingesetzt bei Teilresektion, Implantaten, Wiederaufbau und Fehlbildungen.

Spezial-Brustprothesen

Bei besonders schwierigen anatomischen Verhaltnissen kdnnen serienmalig hergestellte
Brustprothesen nicht immer verwendet werden. Besonders bei Brustentfernung mit
Lymphonodektomie sowie unzureichenden Ergebnissen einer Mammarekonstruktion nach
vorheriger Brustentfernung kann es vorkommen, dass die Brustprothese in ihrer Form individuell
angepasst werden muss. Hierfiir werden individuell befiillbare Prothesen angeboten. In seltenen
Fallen muss die Riickseite der Brustprothese oder aber auch die gesamte Brustprothese individuell
an die anatomischen Verhaltnisse hergestellt werden.

Eine MaRanfertigung ausschlieRlich aus kosmetischen Griinden ist nicht indiziert. Eine
ausreichende Auswahl von Serienprodukten auch mit individueller Anpassmaoglichkeit steht zur
Verfligung.

Brustprothesen werden bei Brust- bzw. Teilbrustentfernung aufgrund einer Tumorerkrankung oder
anderer Erkrankungen wie z. B. Phlegmone, Abszesse oder bei angeborenen Fehlbildungen wie z.
B. beim Poland-Syndrom erforderlich.

Zur Grundversorgung gehort eine Brustprothese. Da die Reinigung der Brustprothese problemlos
mit haushaltsiiblichen Mitteln moglich ist, ist eine Doppelausstattung aus hygienischen Griinden
nicht erforderlich.

Die Regelgebrauchszeit fiir Brustprothesen betragt zwei Jahre.
Spezielle wasserfeste Brustprothesen fallen grundsatzlich nicht in den Leistungsbereich der
gesetzlichen Krankenversicherung.

Die Reinigung der Brustprothese erfolgt mit haushaltsiiblichen Mitteln und fallt in den
Eigenverantwortungsbereich der Versicherten. Gleiches gilt auch fiir die Reinigung der Haut, die
ebenfalls mit handelsiiblichen Mitteln erfolgen kann. Bei Prothesen mit Haftschicht erfolgt die
Reinigung der Haftschicht ggf. mit Spezialreinigungsmitteln (vgl. Zuschuss zur
Prothesenfixierung).
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Brustprothesen-Zubehor

Je nach GroRe und Form der Brustwarze (Mamille) ist es erforderlich, eine zusatzliche kiinstliche
Brustwarze zusammen mit der Brustprothese zu verwenden.

Optische Besonderheiten an Brustprothesen, wie z. B. eine spezielle Warzenhofgestaltung, fallen
nicht in die Leistungspflicht der Gesetzlichen Krankenversicherung, da Brustprothesen immer in
einem Bustenhalter und unter Kleidung getragen werden. Demnach féllt nur die Formgestaltung in
den Leistungsbereich der Gesetzlichen Krankenversicherung.

Zuschuss zur Prothesenfixierung

Die Hohe dieses Zuschusses wird auf der Grundlage des tber den Wert des
Gebrauchsgegenstandes hinausgehenden Aufwandes bei einem Prothesen-BH festgelegt. Dieser
Zuschuss gilt sowohl fiir Prothesen-BHs als auch fiir alternative Fixiermoglichkeiten wie
Haftstreifen, Haftauflagen oder haftunterstiitzende Mittel oder Haftflachenreiniger oder das
Einndhen einer Prothesentasche/Patte in einen geeigneten handelsiiblichen BH. Der Zuschuss kann
grundsatzlich zweimal jahrlich gewahrt werden, unabhangig davon, welche Fixiermoglichkeit
gewahlt wurde.

Prothesen-BHs sind Ublicherweise mit einer Prothesentasche oder Patte versehen, daher kommt
das Einndhen einer Tasche/Patte grundsatzlich nur bei geeigneten handelsiblichen BHs in
Betracht.

Zuschuss zu speziellen Prothesenbadeanziigen

Bei der Ausstattung der Versicherten mit speziellen Prothesenbadeanziigen kann die Gesetzliche
Krankenversicherung einen Zuschuss, fur den lber den Wert des Gebrauchsgegenstandes
hinausgehenden Aufwand gewédhren. Die Erstausstattung erfolgt einfach, wobei eine
Ersatzbeschaffung in der Regel nach drei Jahren erfolgen kann.

Siehe Produktarten

Nicht besetzt
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2. Produktuntergruppe 37.35.01 Brustprothesen zur Erstversorgung
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die unbedenkliche Verwendung des Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Herstellererklarungen und aussagekraftige Unterlagen

- Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen und Unterlagen miissen folgende Parameter belegen:

- Tabellarische Produktgewichtangaben in Gramm je Grolke in der Gebrauchsanweisung

- Eine Auswahl von verschiedenen GroRen je Prothesenmodell zur individuellen Anpassung muss
angeboten werden.

Zusatzliche Anforderungen an Brustprothesen aus textilen Geweben:

- Prothesen zur Erstversorgung aus textilem Gewebe miissen individuell mit geeigneten
Materialien, z. B. Watte, befullbar sein.
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lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
ll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

IV. Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist:

Der medizinische Nutzen des Produktes fiir die beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) durch:
- Qualitativ angemessene medizinische Bewertungen/Prifungen

Die medizinischen Bewertungen/ Priifungen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Die verwendeten Materialien miissen leicht sein

- Die Brustprothese soll optisch den anatomischen Verhaltnissen der gesunden Brust so weit wie
maoglich entsprechen

- Keine Beeintrdchtigung des Narbengebietes durch die Prothese, insbesondere durch die
Prothesenriickseite

- Bei der bestimmungsgemaRen Anwendung der Prothese darf die normale Bewegungsfreiheit der
Anwender nicht beeintrachtigen werden.

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten/Parameter

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

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

- Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

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

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zulassige Einsatzbedingungen/-orte

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

- Reinigungshinweise
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- Angaben des Produktgewichts in Gramm
- Technische Daten/Parameter

- Angabe des verwendeten Materials

VI. Sonstige Anforderungen

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

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

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

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

VII.1. Beratung

- Die personliche Beratung der Versicherten tiber die fiir die konkrete Versorgungssituation
geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkrafte. Die Beratung findet im
Bedarfsfall oder wenn erforderlich auch vor Ort/am Wohnort der Versicherten statt.

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

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

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

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

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

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

- Erprobung verschiedener Modelle

VIL.3. Einweisung des Versicherten

- Es erfolgt eine sachgerechte, persodnliche Einweisung in den bestimmungsmaRigen Gebrauch der
Prothese. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung
der Prothese, des Zubehors, auf die individuellen Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel
der Einweisung ist, dass die Versicherten in den Stand versetzt werden, das Hilfsmittel im
alltaglichen Gebrauch sicher einzusetzen und zu nutzen.

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

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

VIl4. Lieferung des Produktes

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

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

- Der Empfang des Hilfsmittels ist von den Versicherten schriftlich zu bestatigen.

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Nachbetreuung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung
aller relevanten regelmaRigen Priifungen unter Beachtung der einschlagigen Bestimmungen gemaR
den Vorgaben des Herstellers.

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

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

VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

2.1 Produktart 37.35.01.0 Brustprothesen aus textilen Geweben, mit oder ohne
Fiillung
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Beschreibung

Die Erstversorgungsbrustprothese ist ein voriibergehender optischer Ausgleich, der bereits kurze
Zeit nach der Operation angelegt werden kann und auch wahrend der Bestrahlungstherapie zum
Einsatz kommt. Sie ist sehr leicht, um unnotige Reizungen und Belastungen des Narbengebietes
auszuschlieRen.

Diese Brustprothesen zur Erstversorgung bestehen rundum aus einem textilen Gewebe, das von
seiner Form her dem Brustumfang nachgebildet wurde. Textile Vorder- und Riickseiten sind
seitlich miteinander verndht und bilden so eine Art Beutel. Dieser ist mit Polyesterwatte o. a.
Materialien aufgefiillt, so dass die Brustform dargestellt werden kann. Das Volumen kann durch
zusatzliches Auffiillen oder Herausnehmen des Fillmaterials verdndert werden. Somit wird eine
Anpassung zum einen an das Narbengebiet, zum anderen aber auch an die duRere Form
ermoglicht. Die textilen Umhillungen bestehen aus Baumwolle oder aus einem textilen
Fasergemisch und bieten eine sehr weiche anschmiegsame Oberflache.

Die Brustprothesen zur Erstversorgung werden tiberwiegend in symmetrischer Ausfiihrung
angeboten. Daher sind sie sowohl fiir die links- als auch rechtsseitige Versorgung geeignet.

Indikation

Zur Erstversorgung bei:

- Struktureller Schadigung mit Substanzverlust der Brustdriise nach Operation bei
Tumorerkrankung (z. B. nach teilweiser oder vollstandiger Entfernung der Brust) bis zur volligen
Abheilung der Operationswunde und/oder anstehender/laufender Bestrahlung

- Struktureller Schadigung mit Substanzverlust der Brustdriise nach Operation bei anderen
Erkrankungen wie z. B. Phlegmone, Abszesse (mit teilweiser oder vollstandiger Entfernung der
Brust) bis zur volligen Abheilung der Operationswunde

Vor Abschluss der Wundheilung ist eine Definitivversorgung nicht durchzufiihren.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 37A

2.2 Produktart 37.35.01.1 Brustprothesen aus Schaumstoff, mit oder ohne Fiillung

Beschreibung

Die Erstversorgungsbrustprothese ist ein voriibergehender optischer Ausgleich, der bereits kurze
Zeit nach der Operation angelegt werden kann und auch wahrend der Bestrahlungstherapie zum
Einsatz kommt. Sie ist sehr leicht, um unnétige Reizungen und Belastungen des Narbengebietes
auszuschlieRen.

Die Vorderseite besteht aus Schaumstoff, der ggf. textilbezogen sein kann und in seiner Form der
natiirlichen Brust nachgebildet ist. Die Riickseite wird durch ein textiles Gewebe gebildet. Das
erforderliche Volumen wird durch unterschiedlich groRe Schaumstoffformteile erreicht. Bei einigen
Produkten kann die Riickseite durch zusatzliches Einflllen, z. B. von Polyesterwatte, den
individuellen Bediirfnissen des Narbengebietes angepasst werden.
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Die Brustprothesen zur Erstversorgung werden tiberwiegend in symmetrischer Ausfiihrung
angeboten. Daher sind sie sowohl fiir die links- als auch fiir rechtsseitige Versorgung geeignet.

Indikation

Zur Erstversorgung bei:

- Struktureller Schadigung mit Substanzverlust der Brustdriise nach Operation bei
Tumorerkrankung (z. B. nach teilweiser oder vollstandiger Entfernung der Brust) bis zur volligen
Abheilung der Operationswunde und/oder anstehender/laufender Bestrahlung

- Struktureller Schadigung mit Substanzverlust der Brustdriise nach Operation bei anderen
Erkrankungen wie z. B. Phlegmone, Abszesse (mit teilweiser oder vollstandiger Entfernung der
Brust) bis zur volligen Abheilung der Operationswunde

Vor Abschluss der Wundheilung ist eine Definitivversorgung nicht durchzufiihren.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 37A
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3. Produktuntergruppe 37.35.02 Brustprothesen (symmetrisch und
asymmetrisch)

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die unbedenkliche Verwendung des Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Herstellererklarungen und aussagekraftige Unterlagen

- Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen und Unterlagen missen auch folgende Parameter belegen:

- Tabellarische Produktgewichtangaben in Gramm je GrolRe in der Gebrauchsanweisung

- Eine Auswahl von verschiedenen GroRen je Prothesenmodell zur individuellen Anpassung muss
angeboten werden.

lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
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Nachzuweisen ist:

Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:

- Herstellererklarungen

- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Brustprothesen miissen schweil-, feuchtigkeits—, wasser-, meerwasser- und
chlorwasserbestandig sein.

lll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

IV. Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist:

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

- Qualitativ angemessene medizinische Bewertungen/Prifungen.
Die medizinischen Bewertungen/Prifungen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Die Brustprothese soll den anatomischen Verhaltnissen der gesunden Brust so weit wie moglich
entsprechen

- Das Gewicht und die Weichheit der Prothese miissen so abgestimmt sein, dass die
Korpersymmetrie erhalten bleibt und das Schwingungsverhalten der natiirlichen Brust weitgehend
erreicht wird

- Keine Beeintrachtigung des Narbengebietes durch die Prothese, insbesondere durch die
Prothesenriickseite

- Die Prothese darf die normale Bewegungsfreiheit der Anwender nicht beeintrachtigen
Zusatzliche Anforderungen an Brustprothesen mit Haftmdglichkeit:

- Die Verbindung zwischen Prothese und Kérper muss fest sowie rutschsicher sein und darf sich
bei normalen Kérperbewegungen nicht [6sen.

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technische Daten/Parameter

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

- Herstellererkldarung uiber die Verfiigbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
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und/oder einfacher Sprache
- Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

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

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zulassige Einsatzbedingungen/-orte

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

- Reinigungshinweise

- Tabellarische Produktgewichtangaben in Gramm je GroRe in der Gebrauchsanweisung
- Technische Daten /Parameter

- Angabe des verwendeten Materials

VL. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:
Zusatzliche Anforderungen an Brustprothesen mit Haftmaoglichkeit:

- Jeder Prothese mit Haftstreifen- oder Haftauflagenbefestigung muss fiir die Erstnutzung eine
ausreichende Anzahl von Haftstreifen oder Haftauflagen beigelegt werden.

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

Die folgenden Anforderungen beziehen sich auf alle Leistungserbringer nach § 127 SGB V. Es
handelt sich um Mindestanforderungen. In den Vertragen nach § 127 SGB V kénnen weitergehende
Anforderungen geregelt werden.

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

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

VII.1. Beratung

- Die personliche Beratung der Versicherten lber die fiir die konkrete Versorgungssituation
geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkrafte. Die Beratung findet im
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Bedarfsfall oder wenn erforderlich auch vor Ort/am Wohnort der Versicherten statt.

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

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

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

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

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

VII.2. Auswahl des Produktes

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

- Erprobung verschiedener Modelle

VIL.3. Einweisung des Versicherten

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

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchs-information 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.

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

VIl.4. Lieferung des Produktes

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und
technisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.
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- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zu-stand abgegeben; auf Wunsch
der Versicherten in einer neutralen Verpackung.

- Der Empfang des Hilfsmittels ist von den Versicherten schriftlich zu bestatigen.

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Der Leistungserbringer gewdhrleistet die Nachbetreuung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung
aller relevanten regelmaRigen Priifungen unter Beachtung der einschldagigen Bestimmungen gemaR
den Vorgaben des Herstellers.

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

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

VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

3.1 Produktart 37.35.02.0 Silikonbrustprothesen

Beschreibung

Diese Prothesen bestehen aus einem Silikonkern, der mit einer hautfreundlichen und elastischen
Folie Giberzogen ist. Umriss und Form sind der natirlichen Brust angeglichen. Das Gewicht
entspricht ca. 80 bis 90 % der natiirlichen Brust, um einen entsprechenden Gewichtsausgleich zu
gewadhrleisten.

Silikonbrustprothesen sollen neben dem optischen Ausgleich auch die Kérpersymmetrie erhalten
und das Schwingungsverhalten der natiirlichen Brust nachahmen.

Die symmetrischen Silikonbrustprothesen kénnen sowohl links- als auch rechtsseitig verwendet
werden.

Asymmetrische Silikonbrustprothesen gleichen bei links- oder rechtsseitiger Brustentfernung und
eventuell medizinisch notwendiger axillarer Lymphonodektomie die damit verbundenen
Gewebedefekte besser aus als symmetrische Brustprothesen.

Diese Brustprothesen kénnen in geeignete handelsiibliche Biistenhalter (BH) eingelegt werden.
Sofern erforderlich, kdnnen spezielle Taschen/Patten in den BH eingendht werden. Diese

Prothesentaschen/Patten fixieren die Brustprothese im BH und verhindern ein Verrutschen der
Prothese. Auch spezielle Prothesen-BHs dienen der Fixierung der Brustprothese.

Indikation

Zur Definitivversorgung bei:

- Struktureller Schadigung mit Substanzverlust der Brustdriise nach Operation/Bestrahlung bei
Tumorerkrankungen (z. B. nach Brustentfernung, -teilentfernung oder Strahlenfibrose)
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- Struktureller Schadigung mit Substanzverlust der Brustdriise nach Operation bei anderen
Erkrankungen wie z. B. Phlegmone, Abszesse (z. B. nach teilweiser oder vollstiandiger Entfernung
der Brust)

- Angeborener struktureller Schadigung mit Asymmetrie der Briiste wie z. B. beim Poland-Syndrom

Asymmetrische Brustprothesen sind indiziert, wenn anatomische/strukturelle Gegebenheiten eine
asymmetrische Versorgung erfordern.

Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 37A

3.2 Produktart 37.35.02.1 Silikonbrustprothesen mit Haftmoglichkeit

Beschreibung

Diese Prothesen bestehen aus einem Silikonkern, der mit einer hautfreundlichen und elastischen
Folie Giberzogen ist. Umriss und Form sind der natirlichen Brust angeglichen. Das Gewicht
entspricht ca. 80 bis 90 % der natiirlichen Brust, um einen entsprechenden Gewichtsausgleich zu
gewadhrleisten.

Silikonbrustprothesen sollen neben dem optischen Ausgleich auch die Kérpersymmetrie erhalten
und das Schwingungsverhalten der natiirlichen Brust nachahmen.

Die symmetrischen Silikonbrustprothesen kénnen sowohl links- als auch rechtseitig verwendet
werden.

Asymmetrische Silikonbrustprothesen gleichen bei links- oder rechtsseitiger Mastektomie und
eventuell medizinisch notwendiger axillarer Lymphonodektomie die damit verbundenen
Gewebedefekte besser aus als symmetrische Brustprothesen.

Haftende Brustprothesen werden mittels Haftstreifen mit dem Korper verbunden. Dabei wird der
Haftstreifen zunachst auf der Haut fixiert und kann dort sieben bis zehn Tage verbleiben. Die
Verbindung zwischen Brustprothesen und Haftstreifen erfolgt liber einen Klettmechanismus. Die
Haftstreifen dienen als Verbrauchsmaterial und miissen in bestimmten Zeitabstanden erneuert
werden.

Haftende Brustprothesen mit Haftauflage, auch Haftpad genannt, werden mittels einer doppelseitig
haftenden Auflage mit dem Korper verbunden. Diese Haftauflage wird zunachst auf die Riickseite
der Prothese angebracht, die sie fast vollstindig abdeckt. Die Gegenseite ist ebenfalls als
Haftschicht gearbeitet und wird vollflachig auf die Haut aufgebracht. Die Haftauflage ist mehrfach
verwendbar und halt im Normalfall mindestens 6 Monate.

Haftende Brustprothesen mit permanenter Haftschicht benétigen keinen speziellen Haftstreifen
und werden direkt vollflichig auf die Kérperhaut aufgebracht.

Die Haftschicht der Haftauflage bzw. permanente Haftschicht werden durch Reinigen haftfahig
gehalten. Dies geschieht mittels spezieller Reinigungsfllssigkeiten.

Alle Arten von haftenden Brustprothesen bendtigen eine zusatzliche Fixierung durch einen

Produktgruppe 37 "Brustprothesen”
Datum der Fortschreibung: 04.11.2022 Seite 19 von 78



handelstblichen BH.
Indikation

Zur Definitivversorgung bei:

- Struktureller Schadigung mit Substanzverlust der Brustdriise nach Operation/Bestrahlung bei
Tumorerkrankungen (z. B. nach Brustentfernung, -teilentfernung oder Strahlenfibrose)

- Struktureller Schadigung mit Substanzverlust der Brustdriise nach Operation bei anderen
Erkrankungen wie z. B. Phlegmone, Abszesse (z. B. nach teilweiser oder vollstiandiger Entfernung
der Brust)

- Angeborener struktureller Schadigung mit Asymmetrie der Briiste wie z. B. beim Poland-Syndrom

Asymmetrische Brustprothesen, wenn anatomische/strukturelle Gegebenheiten eine
asymmetrische Versorgung erfordern.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 37A
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4, Produktuntergruppe 37.35.03 Brustprothesen mit funktioneller Riickseite
(symmetrisch und asymmetrisch)

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die unbedenkliche Verwendung des Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Herstellererklarungen und aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und Unterlagen missen auch folgende Parameter belegen:
Die Herstellererklarungen und Unterlagen missen auch folgende Parameter belegen:

- Tabellarische Produktgewichtangaben in Gramm je GrolRe in der Gebrauchsanweisung

- Eine Auswahl von verschiedenen GroRen je Prothesenmodell zur individuellen Anpassung muss
angeboten werden

- Vorlage eines Produktmusters

lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
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Nachzuweisen ist:

Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:

- Herstellererklarungen und aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Brustprothesen miissen schweil-, feuchtigkeits—, wasser-, meerwasser- und
chlorwasserbestandig sein.

ll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

IV. Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist:

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

- Qualitativangemessene, medizinische Bewertungen/Prifungen
Die medizinischen Bewertungen/Priifungen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Die Brustprothese soll den anatomischen Verhaltnissen der gesunden Brust so weit wie moglich
entsprechen

- Das Gewicht und die Weichheit der Prothese miissen so abgestimmt sein, dass die
Korpersymmetrie erhalten bleibt und das Schwingungsverhalten der natiirlichen Brust weitgehend
erreicht wird

- Keine Beeintrdchtigung des Narbengebietes durch die Prothese, insbesondere durch die
Prothesenriickseite

- Die Prothese darf die normale Bewegungsfreiheit der Anwender nicht beeintrachtigen
Zusatzliche Anforderungen an Prothesen mit druckentlastender Riickseite:

- Minimierung von Druck und Scherkraften durch speziell gestaltete Riickseite der Prothese
Zusatzliche Anforderungen an Prothesen mit beliiftungsfordernder Riickseite:

- Minimierung von Druck und Scherkraften und Verbesserung der klimatischen Verhaltnisse
zwischen Prothesenriickseite und Haut

Zusatzliche Anforderungen an Brustprothesen mit Haftmdglichkeit:

- Die Verbindung zwischen Prothese und Kérper muss fest sowie rutschsicher sein und darf sich
bei normaler Kérperbewegung nicht [6sen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
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- Auflistung der technischen Daten/Parameter

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

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

- Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

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

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zuldssige Einsatzbedingungen/-orte

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

- Reinigungshinweise

- Tabellarische Produktgewichtangaben in Gramm je GroRe in der Gebrauchsanweisung
- Technische Daten/Parameter

- Angabe des verwendeten Materials

VL. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:
Zusatzliche Anforderungen an Brustprothesen mit Haftmaoglichkeit:

- Jeder Prothese mit Haftstreifen- oder Haftauflagenbefestigung muss fiir die Erstnutzung eine
ausreichende Anzahl von Haftstreifen oder Haftauflagen beigelegt werden.

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

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

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

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

- Die personliche Beratung der Versicherten lber die fiir die konkrete Versorgungssituation
geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkrafte. Die Beratung findet im
Bedarfsfall oder wenn erforderlich auch vor Ort/am Wohnort der Versicherten statt.

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

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

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

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

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

VII.2. Auswahl des Produktes

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

- Erprobung verschiedener Modelle

VIL.3. Einweisung des Versicherten

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

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchs-information 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.

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

VIl.4. Lieferung des Produktes
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- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und
technisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

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

- Der Empfang des Hilfsmittels ist von den Versicherten schriftlich zu bestatigen.

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Nachbetreuung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung
aller relevanten regelmaRigen Priifungen unter Beachtung der einschlagigen Bestimmungen gemaR
den Vorgaben des Herstellers.

- Die Auskunft und Beratung werden durch geschulte Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend
der liblichen Geschaftszeiten sichergestellt

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

VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

4.1 Produktart 37.35.03.0 Silikonbrustprothesen mit druckentlastender Riickseite

Beschreibung

Diese Prothesen bestehen aus einem Silikonkern, der mit einer hautfreundlichen und elastischen
Folie iberzogen ist. Umriss und Form sind der natiirlichen Brust angeglichen.

Das Gewicht entspricht ca. 80 bis 90 % der natiirlichen Brust, um einen entsprechenden
Gewichtsausgleich zu gewahrleisten. Durch spezielle Konstruktionen, wie z. B. einen
mehrschichtigen Aufbau oder einer speziellen Riickwandgestaltung der Brustprothese, wird eine
Druck- und Zugentlastung der Brustprothese erreicht. Insbesondere werden Scherkrafte, die
gegeniiber der Haut beim Bewegen der Brustprothese entstehen kénnen, vermindert. Dadurch wird
eine Entlastung des Narbengebietes erreicht.

Sie sollen neben dem optischen Ausgleich auch die Kérpersymmetrie erhalten und das
Schwingungsverhalten der natirlichen Brust nachahmen.

Die symmetrischen Silikonbrustprothesen kénnen sowohl links- als auch rechtsseitig verwendet
werden.

Asymmetrische Silikonbrustprothesen gleichen bei links- oder rechtsseitiger Mastektomie und
eventuell medizinisch notwendiger axillarer Lymphonodektomie die damit verbundenen
Gewebedefekte besser aus als symmetrische Brustprothesen.

Diese Brustprothesen kénnen in geeignete handelsiibliche Biistenhalter (BH) eingelegt werden.
Sofern erforderlich, kdnnen spezielle Taschen/Patten in den BH eingendht werden. Diese
Prothesentaschen/Patten fixieren die Brustprothese im BH und verhindern ein Verrutschen der
Prothese. Auch spezielle Prothesen-BHs dienen der Fixierung der Brustprothese.
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Indikation

Zur Definitivversorgung mit Notwendigkeit einer Entlastung der Haut/des Narbengebietes
gegeniiber Druck- und Zugkraften bei:

- Struktureller Schadigung mit Substanzverlust der Brustdriise nach Operation/Bestrahlung bei
Tumorerkrankungen (z. B. nach Brustentfernung, -teilentfernung oder Strahlenfibrose)

- Struktureller Schadigung mit Substanzverlust der Brustdriise nach Operation bei anderen
Erkrankungen wie z. B. Phlegmone, Abszesse (z. B. nach teilweiser oder vollstiandiger Entfernung
der Brust)

- Angeborener struktureller Schadigung mit Asymmetrie der Briste wie z. B. beim Poland-Syndrom

Asymmetrische Brustprothesen sind indiziert, wenn anatomische/strukturelle Gegebenheiten eine
asymmetrische Versorgung erfordern.

Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 37A

4.2 Produktart 37.35.03.1 Silikonbrustprothesen mit druckentlastender Riickseite
und Haftmoglichkeit

Beschreibung

Diese Prothesen bestehen aus einem Silikonkern, der mit einer hautfreundlichen und elastischen
Folie Giberzogen ist. Umriss und Form sind der natiirlichen Brust angeglichen.

Das Gewicht entspricht ca. 80 bis 90 % der natirlichen Brust, um einen entsprechenden
Gewichtsausgleich zu gewahrleisten. Durch spezielle Konstruktionen, wie z. B. einen
mehrschichtigen Aufbau oder einer speziellen Riickwandgestaltung der Brustprothese, wird eine
Druck- und Zugentlastung der Brustprothese erreicht. Insbesondere werden Scherkrafte, die
gegeniiber der Haut beim Bewegen der Brustprothese entstehen kénnen, vermindert. Dadurch wird
eine Entlastung des Narbengebietes erreicht.

Silikonbrustprothesen sollen neben dem optischen Ausgleich auch die Kérpersymmetrie erhalten
und das Schwingungsverhalten der natiirlichen Brust nachahmen.

Die symmetrischen Silikonbrustprothesen kdnnen sowohl links- als auch rechtsseitig verwendet
werden.

Asymmetrische Silikonbrustprothesen gleichen bei links- oder rechtsseitiger Mastektomie und
medizinisch eventuell notwendiger axillarer Lymphonodektomie die damit verbundenen
Gewebedefekte besser aus als symmetrische Brustprothesen.

Haftende Brustprothesen werden mittels Haftstreifen mit dem Korper verbunden. Dabei wird der
Haftstreifen zunachst auf der Haut fixiert und kann dort sieben bis zehn Tage verbleiben. Die
Verbindung zwischen Brustprothesen und Haftstreifen geschieht liber einen Klettmechanismus.
Die Haftstreifen dienen als Verbrauchsmaterial und miissen in bestimmten Zeitabstanden erneuert
werden.
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Haftende Brustprothesen mit Haftauflage, auch Haftpad genannt, werden mittels einer doppelseitig
haftenden Auflage mit dem Korper verbunden. Diese Haftauflage wird zunachst auf die Riickseite
der Prothese angebracht, die sie fast vollstandig abdeckt. Die Gegenseite ist ebenfalls als
Haftschicht gearbeitet und wird vollflachig auf die Haut aufgebracht. Die Haftauflage ist mehrfach
verwendbar und halt im Normalfall mindestens 6 Monate.

Haftende Brustprothesen mit permanenter Haftschicht benétigen keinen speziellen Haftstreifen
und werden direkt vollflachig auf die Kérperhaut aufgebracht.

Die Haftschichten der Haftauflage bzw. permanente Haftschicht werden durch Reinigen haftfahig
gehalten. Dies geschieht mittels spezieller Reinigungsflissigkeiten.

Alle Arten von haftenden Brustprothesen bendtigen eine zusatzliche Fixierung durch einen
handelsiiblichen BH.

Indikation

Zur Definitivversorgung mit Notwendigkeit einer Entlastung der Haut/des Narbengebietes
gegeniiber Druck- und Zugkraften bei:

- Struktureller Schadigung mit Substanzverlust der Brustdriise nach Operation/Bestrahlung bei
Tumorerkrankungen (z. B. nach Brustentfernung, -teilentfernung oder Strahlenfibrose)

- Struktureller Schadigung mit Substanzverlust der Brustdriise nach Operation bei anderen
Erkrankungen wie z. B. Phlegmone, Abszesse (z. B. nach teilweiser oder vollstiandiger Entfernung
der Brust)

- Angeborener struktureller Schadigung mit Asymmetrie der Briiste wie z. B. beim Poland-Syndrom

Asymmetrische Brustprothesen sind indiziert, wenn anatomische/strukturelle Gegebenheiten eine
asymmetrische Versorgung erfordern.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 37A

4.3 Produktart 37.35.03.2 Silikonbrustprothesen mit beliiftungsfordernder
Riickseite

Beschreibung

Diese Prothesen bestehen aus einem Silikonkern, der mit einer hautfreundlichen und elastischen
Folie Giberzogen ist. Umriss und Form sind der natiirlichen Brust angeglichen. Das Gewicht
entspricht ca. 80 bis 90 % der natiirlichen Brust, um einen entsprechenden Gewichtsausgleich zu
gewadhrleisten.

Sie sollen neben dem optischen Ausgleich auch die Kérpersymmetrie erhalten und das
Schwingungsverhalten der natirlichen Brust nachahmen.

Durch eine spezielle Kammergestaltung der Riickseite wird eine groRere Belliftungsmaoglichkeit als
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bei normal gestalteten Brustprothesen erreicht.

Die symmetrischen Silikonbrustprothesen kénnen sowohl links- oder rechtsseitig verwendet
werden. Asymmetrische Silikonbrustprothesen gleichen bei links- oder rechtsseitiger Mastektomie
und medizinisch eventuell notwendiger axillarer Lymphonodektomie die damit verbundenen
Gewebedefekte besser aus als symmetrische Brustprothesen.

Diese Brustprothesen kénnen in geeignete handelsibliche Blistenhalter (BH) eingelegt werden.
Sofern erforderlich, kdnnen spezielle Taschen/Patten in den BH eingendht werden. Diese

Prothesentaschen/Patten fixieren die Brustprothese im BH und verhindern ein Verrutschen der
Prothese. Auch spezielle Prothesen-BHs dienen der Fixierung der Brustprothese.

Indikation

Zur Definitivversorgung mit Notwendigkeit einer Beliiftung zwischen Prothese und Haut bei:

- Struktureller Schadigung mit Substanzverlust der Brustdriise nach Operation/Bestrahlung bei
Tumorerkrankungen (z. B. nach Brustentfernung, -teilentfernung oder Strahlenfibrose)

- Struktureller Schadigung mit Substanzverlust der Brustdriise nach Operation bei anderen
Erkrankungen wie z. B. Phlegmone, Abszesse (z. B. nach teilweiser oder vollstiandiger Entfernung
der Brust)

- Angeborener struktureller Schadigung mit Asymmetrie der Briiste wie z. B. beim Poland-Syndrom

Asymmetrische Brustprothesen sind indiziert, wenn anatomische/strukturelle Gegebenheiten eine
asymmetrische Versorgung erfordern.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 37A
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5. Produktuntergruppe 37.35.04 Brustprothesen als Leicht-Brustprothesen
(symmetrisch und asymmetrisch)

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die unbedenkliche Verwendung des Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Herstellererklarungen und aussagekraftige Unterlagen

- Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen und Unterlagen missen auch folgende Parameter belegen:

- Tabellarische Produktgewichtangaben in Gramm je GrolRe in der Gebrauchsanweisung

- Eine Auswahl von verschiedenen GroRen je Prothesenmodell zur individuellen Anpassung muss
angeboten werden

lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
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Nachzuweisen ist:

Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:

- Herstellererklarungen und aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Brustprothesen miissen schweil-, feuchtigkeits—, wasser-, meerwasser- und
chlorwasserbestandig sein.

ll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

IV. Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist:

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

- Qualitativangemessene medizinische Bewertungen/Prifungen
Die medizinischen Bewertungen/Priifungen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Deutliche Verringerung des Prothesengewichtes bei anndhernd gleichen Eigenschaften
gegeniiber Normalprothese (Gewichtsverringerung mindestens 25 % gegeniiber
normalgewichtigen Brustprothesen)

- Die Brustprothese soll den anatomischen Verhaltnissen der gesunden Brust so weit wie moglich
entsprechen

- Das Gewicht und die Weichheit der Prothese miissen so abgestimmt sein, dass die
Korpersymmetrie erhalten bleibt und das Schwingungsverhalten der natiirlichen Brust weitgehend
erreicht wird

- Keine Beeintrachtigung des Narbengebietes durch die Prothese, insbesondere durch die
Prothesenriickseite

- Die Prothese darf die normale Bewegungsfreiheit der Anwender nicht beeintrachtigen
Zusatzliche Anforderungen an Brustprothesen mit Haftmdglichkeit:

- Die Verbindung zwischen Prothese und Kérper muss fest sowie rutschsicher sein und darf sich
bei normaler Kérperbewegung nicht [6sen.

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten/Parameter

- Herstellererklarung tiber die Verfiigbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form
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- Herstellererklarung tiber die Verfligbarkeit einer barrierefreien Gebrauchsanweisung in leichter
und/oder einfacher Sprache

- Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

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

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zulassige Einsatzbedingungen/-orte

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

- Reinigungshinweise

- Tabellarische Produktgewichtangaben in Gramm je GroRe in der Gebrauchsanweisung
- Technische Daten/Parameter

- Angabe des verwendeten Materials

VL. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:
Zusatzliche Anforderungen an Brustprothesen mit Haftmaoglichkeit:

- Jeder Prothese mit Haftstreifen- oder Haftauflagenbefestigung muss fiir die Erstnutzung eine
ausreichende Anzahl von Haftstreifen oder Haftauflagen beigelegt werden.

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu
erbringenden Leistungen
Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemal § 127 SGB V und sind

den Vertragen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. In den Vertrdgen nach § 127 SGB V kénnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.

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

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

VII.1. Beratung

- Die personliche Beratung der Versicherten lber die fiir die konkrete Versorgungssituation
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geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkrafte. Die Beratung findet im
Bedarfsfall oder wenn erforderlich auch vor Ort/am Wohnort der Versicherten statt.

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

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

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

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

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

VII.2. Auswahl des Produktes

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

- Erprobung verschiedener Modelle

VIL.3. Einweisung des Versicherten

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

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchs-information 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.

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

VIl.4. Lieferung des Produktes

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und

Produktgruppe 37 "Brustprothesen”
Datum der Fortschreibung: 04.11.2022 Seite 32 von 78



technisch einwandfreien Hilfsmittels sicher.

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

- Der Empfang des Hilfsmittels ist von den Versicherten schriftlich zu bestatigen.

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Nachbetreuung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung
aller relevanten regelmaRigen Priifungen unter Beachtung der einschlagigen Bestimmungen gemaR
den Vorgaben des Herstellers.

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

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

VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

5.1 Produktart 37.35.04.0 Leicht-Silikonbrustprothesen

Beschreibung

Diese Prothesen bestehen aus einem Silikonkern, der mit einer hautfreundlichen und elastischen
Folie Giberzogen ist. Umriss und Form sind der natiirlichen Brust angeglichen. Das Gewicht ist
gegenlber normalen Silikonbrustprothesen um mindestens 25% reduziert.

Sie sollen neben dem optischen Ausgleich auch die Kérpersymmetrie erhalten und das
Schwingungsverhalten der natirlichen Brust nachahmen.

Die symmetrischen Silikonbrustprothesen kénnen sowohl links- oder rechtsseitig verwendet
werden.

Asymmetrische Silikonbrustprothesen gleichen bei links oder rechtsseitiger Mastektomie und
medizinisch eventuell notwendiger axillarer Lymphonodektomie die damit verbundenen
Gewebedefekte besser aus als symmetrische Brustprothesen.

Diese Brustprothesen kénnen in geeignete handelsiibliche Biistenhalter (BH) eingelegt werden.
Sofern erforderlich, kdnnen spezielle Taschen/Patten in den BH eingendht werden. Diese

Prothesentaschen/Patten fixieren die Brustprothese im BH und verhindern ein Verrutschen der
Prothese. Auch spezielle Prothesen-BHs dienen der Fixierung der Brustprothese.

Indikation

Zur Definitivversorgung mit Notwendigkeit einer leichten Brustprothese (u. a. zur
Beschwerdelinderung, Odemreduktion, Verbesserung des Lymphabflusses) bei:

- Struktureller Schadigung mit Substanzverlust der Brustdriise nach Operation/Bestrahlung bei
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Tumorerkrankungen (z. B. nach Brustentfernung, -teilentfernung oder Strahlenfibrose)

- Struktureller Schadigung mit Substanzverlust der Brustdriise nach Operation bei anderen
Erkrankungen wie z. B. Phlegmone, Abszesse (z. B. nach teilweiser oder vollstiandiger Entfernung
der Brust)

- Angeborener struktureller Schadigung mit Asymmetrie der Briiste wie z. B. beim Poland-Syndrom

Asymmetrische Brustprothesen sind indiziert, wenn anatomische/strukturelle Gegebenheiten eine
asymmetrische Versorgung erfordern.

Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 37A

5.2 Produktart 37.35.04.1 Leicht-Silikonbrustprothesen mit Haftmaoglichkeit

Beschreibung

Diese Prothesen bestehen aus einem Silikonkern, der mit einer hautfreundlichen und elastischen
Folie Giberzogen ist. Umriss und Form sind der natiirlichen Brust angeglichen. Das Gewicht ist
gegeniiber normalen Silikonbrustprothesen um mindestens 25 % reduziert.

Sie sollen neben dem optischen Ausgleich auch die Kérpersymmetrie erhalten und das
Schwingungsverhalten der natlrlichen Brust nachahmen. Die symmetrischen
Silikonbrustprothesen kdnnen sowohl links- oder rechtsseitig verwendet werden.

Asymmetrische Silikonbrustprothesen gleichen bei links- oder rechtsseitiger Mastektomie und
medizinisch eventuell notwendiger axillarer Lymphonodektomie die damit verbundenen
Gewebedefekte besser aus als symmetrische Brustprothesen.

Haftende Brustprothesen werden mittels Haftstreifen mit dem Korper verbunden. Dabei wird der
Haftstreifen zunachst auf der Haut fixiert und kann dort sieben bis zehn Tage verbleiben. Die
Verbindung zwischen Brustprothesen und Haftstreifen geschieht liber einen Klettmechanismus.
Die Haftstreifen dienen als Verbrauchsmaterial und miissen in bestimmten Zeitabstanden erneuert
werden.

Haftende Brustprothesen mit Haftauflage, auch Haftpad genannt, werden mittels einer doppelseitig
haftenden Auflage mit dem Korper verbunden. Diese Haftauflage wird zunachst auf die Riickseite
der Prothese angebracht, die sie fast vollstindig abdeckt. Die Gegenseite ist ebenfalls als
Haftschicht gearbeitet und wird vollflachig auf die Haut aufgebracht. Die Haftauflage ist mehrfach
verwendbar und halt im Normalfall mindestens 6 Monate.

Haftende Brustprothesen mit permanenter Haftschicht benétigen keinen speziellen Haftstreifen
und werden direkt vollflichig auf die Kérperhaut aufgebracht.

Die Haftschichten der Haftauflage bzw. permanente Haftschicht wird durch Reinigen haftfahig
gehalten. Dies geschieht mittels spezieller Reinigungsflissigkeiten.

Alle Arten von haftenden Brustprothesen bendtigen eine zusatzliche Fixierung durch einen
handelstiblichen BH.
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Indikation

Zur Definitivversorgung mit Notwendigkeit einer leichten Brustprothese (u. a. zur
Beschwerdelinderung, Odemreduktion, Verbesserung des Lymphabflusses) bei:

- Struktureller Schadigung mit Substanzverlust der Brustdriise nach Operation/Bestrahlung bei
Tumorerkrankungen (z. B. nach Brustentfernung, -teilentfernung oder Strahlenfibrose)

- Struktureller Schadigung mit Substanzverlust der Brustdriise nach Operation bei anderen
Erkrankungen wie z. B. Phlegmone, Abszesse (z. B. nach teilweiser oder vollstiandiger Entfernung

der Brust)
- Angeborener struktureller Schadigung mit Asymmetrie der Briste wie z. B. beim Poland-Syndrom

Asymmetrische Brustprothesen sind indiziert, wenn anatomische/strukturelle Gegebenheiten eine
asymmetrische Versorgung erfordern.

Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 37A
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6. Produktuntergruppe 37.35.05 Brustprothesen als Leichtbrustprothese mit
funktioneller Riickseite (symmetrisch und asymmetrisch)

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die unbedenkliche Verwendung des Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Herstellererklarungen und aussagekraftige Unterlagen

- Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen und Unterlagen missen auch folgende Parameter belegen:

- Tabellarische Produktgewichtangaben in Gramm je GrolRe in der Gebrauchsanweisung

- Eine Auswahl von verschiedenen GroRen je Prothesenmodell zur individuellen Anpassung muss
angeboten werden

lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
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Nachzuweisen ist:

Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:

- Herstellererklarungen und aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Brustprothesen miissen schweil-, feuchtigkeits—, wasser-, meerwasser- und
chlorwasserbestandig sein.

ll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

IV. Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist:

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

- Qualitativangemessene medizinische Bewertungen/Prifungen
Die medizinischen Bewertungen/Priifungen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Deutliche Verringerung des Prothesengewichtes bei anndhernd gleichen Eigenschaften
gegeniiber Normalprothese (Gewichtsverringerung mindestens 25 % gegeniiber
normalgewichtigen Brustprothesen)

- Die Brustprothese soll den anatomischen Verhaltnissen der gesunden Brust so weit wie moglich
entsprechen

- Das Gewicht und die Weichheit der Prothese miissen so abgestimmt sein, dass die
Korpersymmetrie erhalten bleibt und das Schwingungsverhalten der natiirlichen Brust weitgehend
erreicht wird

- Keine Beeintrachtigung des Narbengebietes durch die Prothese, insbesondere durch die
Prothesenriickseite

- Die Prothese darf die normale Bewegungsfreiheit der Anwender nicht beeintrachtigen
Zusatzliche Anforderungen an Prothesen mit druckentlastender Rickseite:

- Minimierung von Druck und Scherkraften durch speziell gestaltete Riickseite der Prothese
Zusatzliche Anforderungen an Prothesen mit beliftungsférdernder Riickseite:

- Minimierung von Druck und Scherkraften und Verbesserung der klimatischen Verhaltnisse
zwischen Prothesenriickseite und Haut

Zusatzliche Anforderungen an Brustprothesen mit Haftmaoglichkeit:

- Die Verbindung zwischen Prothese und Kérper muss fest sowie rutschsicher sein und darf sich
bei normaler Kérperbewegung nicht |6sen.
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V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten/Parameter

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

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

- Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

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

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zuldssige Einsatzbedingungen/Einsatzorte

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

- Reinigungshinweise

- Tabellarische Produktgewichtangaben in Gramm je GroRe in der Gebrauchsanweisung
- Technische Daten/Parameter

- Angabe des verwendeten Materials

VL. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:
Zusatzliche Anforderungen an Brustprothesen mit Haftmaoglichkeit:

- Jeder Prothese mit Haftstreifen- oder Haftauflagenbefestigung muss fiir die Erstnutzung eine
ausreichende Anzahl von Haftstreifen oder Haftauflagen beigelegt werden.

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

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

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungserfordernissen der
Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und chronischer
Erkrankungen, Rechnung zu tragen.
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Die folgenden Ausfiihrungen zu den zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden
Leistungen beziehen sich auf die zu versorgende Person; je nach konkretem Versorgungsfall sind
ggf. deren Angehorige/Eltern bzw. gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat
zu verstehen.

VII.1. Beratung

- Die personliche Beratung der Versicherten lber die fiir die konkrete Versorgungssituation
geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkrafte. Die Beratung findet im
Bedarfsfall oder wenn erforderlich auch vor Ort/am Wohnort der Versicherten statt

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

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

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

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

- Wahlen die Versicherten 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 darliber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche Merkmale das
abgegebene Hilfsmittel gegeniliber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.

VII.2. Auswahl des Produktes

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

- Erprobung verschiedener Modelle

VIL.3. Einweisung des Versicherten

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

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchs-information 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.
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- Die Einweisung in den Gebrauch des Hilfsmittels ist durch den Leistungserbringer und die
Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen gemal § 127 SGB V nicht
anders geregelt ist.

VIl4. Lieferung des Produktes

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

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

- Der Empfang des Hilfsmittels ist von den Versicherten schriftlich zu bestatigen.

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Nachbetreuung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung
aller relevanten regelmaRigen Priifungen unter Beachtung der einschlagigen Bestimmungen gemaR
den Vorgaben des Herstellers.

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

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

VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

6.1 Produktart 37.35.05.0 Leicht-Silikonbrustprothesen mit druckentlastender
Riickseite

Beschreibung

Diese Prothesen bestehen aus einem Silikonkern, der mit einer hautfreundlichen und elastischen
Folie iberzogen ist. Umriss und Form sind der natiirlichen Brust angeglichen.

Das Gewicht ist gegeniiber normalen Brustprothesen um mindestens 25 % verringert. Durch
spezielle Konstruktionen, wie z. B. einen mehrschichtigen Aufbau oder einer speziellen
Riickwandgestaltung der Brustprothese, wird eine Druck- und Zugentlastung der Haut unter der
Brustprothese erreicht. Insbesondere werden Scherkrafte, die gegeniiber der Haut beim Bewegen
der Brustprothese entstehen kdénnen, vermindert. Dadurch wird eine Entlastung des
Narbengebietes erreicht.

Sie sollen neben dem optischen Ausgleich auch die Kérpersymmetrie erhalten und das
Schwingungsverhalten der natirlichen Brust nachahmen.

Die symmetrischen Silikonbrustprothesen kénnen sowohl links- als auch rechtsseitig verwendet
werden.
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Asymmetrische Silikonbrustprothesen gleichen bei links- oder rechtsseitiger Mastektomie und
medizinisch eventuell notwendiger axillarer Lymphonodektomie die damit verbundenen
Gewebedefekte besser aus als symmetrische Brustprothesen.

Diese Brustprothesen kénnen in geeignete handelsibliche Blistenhalter (BH) eingelegt werden.
Sofern erforderlich, kdnnen spezielle Taschen/Patten in den BH eingendht werden. Diese
Prothesentaschen/Patten fixieren die Brustprothese im BH und verhindern ein Verrutschen der
Prothese. Auch spezielle Prothesen-BHs dienen der Fixierung der Brustprothese.

Indikation

Zur Definitivversorgung mit Notwendigkeit einer leichten, druckentlastenden und beliiftenden
Brustprothese (u. a. zur Beschwerdelinderung, Odemreduktion, Verbesserung des Lymphabflusses)
bei:

- Struktureller Schadigung mit Substanzverlust der Brustdriise nach Operation/Bestrahlung bei
Tumorerkrankungen (z. B. nach Brustentfernung, -teilentfernung oder Strahlenfibrose)

- Struktureller Schadigung mit Substanzverlust der Brustdriise nach Operation bei anderen
Erkrankungen wie z. B. Phlegmone, Abszesse (z. B. nach teilweiser oder vollstiandiger Entfernung
der Brust)

- Angeborener struktureller Schadigung mit Asymmetrie der Briiste wie z. B. beim Poland-Syndrom

Asymmetrische Brustprothesen sind indiziert, wenn anatomische/strukturelle Gegebenheiten eine
asymmetrische Versorgung erfordern.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 37A

6.2 Produktart 37.35.05.1 Leicht-Silikonbrustprothesen mit druckentlastender
Riickseite und Haftmaoglichkeit

Beschreibung

Diese Prothesen bestehen aus einem Silikonkern, der mit einer hautfreundlichen und elastischen
Folie Giberzogen ist. Umriss und Form sind der natiirlichen Brust angeglichen.

Das Gewicht ist gegeniiber normalen Brustprothesen um mindestens 25 % verringert. Durch
spezielle Konstruktionen, wie z. B. einen mehrschichtigen Aufbau oder einer speziellen
Riickwandgestaltung der Brustprothese, wird eine Druck- und Zugentlastung der Haut unter der
Brustprothese erreicht. Insbesondere werden Scherkrafte, die gegeniiber der Haut beim Bewegen
der Brustprothese entstehen kénnen, vermindert. Dadurch wird eine Entlastung des
Narbengebietes erreicht.

Silikonbrustprothesen sollen neben dem optischen Ausgleich auch die Kérpersymmetrie erhalten
und das Schwingungsverhalten der natiirlichen Brust nachahmen.

Die symmetrischen Silikonbrustprothesen kdnnen sowohl links- als auch rechtsseitig verwendet
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werden.

Asymmetrische Silikonbrustprothesen gleichen bei links- oder rechtsseitiger Mastektomie und
medizinisch eventuell notwendiger axillarer Lymphonodektomie die damit verbundenen
Gewebedefekte besser aus als symmetrische Brustprothesen.

Haftende Brustprothesen werden mittels Haftstreifen mit dem Korper verbunden. Dabei wird der
Haftstreifen zunachst auf der Haut fixiert und kann dort sieben bis zehn Tage verbleiben. Die
Verbindung zwischen Brustprothesen und Haftstreifen geschieht liber einen Klettmechanismus.
Die Haftstreifen dienen als Verbrauchsmaterial und miissen in bestimmten Zeitabstanden erneuert
werden.

Haftende Brustprothesen mit Haftauflage, auch Haftpad genannt, werden mittels einer doppelseitig
haftenden Auflage mit dem Korper verbunden. Diese Haftauflage wird zunachst auf die Riickseite
der Prothese angebracht, die sie fast vollstandig abdeckt. Die Gegenseite ist ebenfalls als
Haftschicht gearbeitet und wird vollflachig auf die Haut aufgebracht. Die Haftauflage ist mehrfach
verwendbar und halt im Normalfall mindestens 6 Monate.

Haftende Brustprothesen mit permanenter Haftschicht benoétigen keinen speziellen Haftstreifen
und werden direkt vollflachig auf die Kérperhaut aufgebracht.

Die Haftschichten der Haftauflage bzw. permanente Haftschicht werden durch Reinigen haftfahig
gehalten. Dies geschieht mittels spezieller Reinigungsflissigkeiten.

Alle Arten von haftenden Brustprothesen bendtigen eine zusatzliche Fixierung durch einen
handelsiiblichen BH.

Indikation

Zur Definitivversorgung mit Notwendigkeit einer leichten, druckentlastenden und beliiftenden
Brustprothese (u. a. zur Beschwerdelinderung, Odemreduktion, Verbesserung des Lymphabflusses)
bei:

- Struktureller Schadigung mit Substanzverlust der Brustdriise nach Operation/Bestrahlung bei
Tumorerkrankungen (z. B. nach Brustentfernung, -teilentfernung oder Strahlenfibrose)

- Struktureller Schadigung mit Substanzverlust der Brustdriise nach Operation bei anderen
Erkrankungen wie z. B. Phlegmone, Abszesse (z. B. nach teilweiser oder vollstiandiger Entfernung
der Brust)

- Angeborener struktureller Schadigung mit Asymmetrie der Briiste wie z. B. beim Poland-Syndrom

Asymmetrische Brustprothesen sind indiziert, wenn anatomische/strukturelle Gegebenheiten eine
asymmetrische Versorgung erfordern.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 37A

6.3 Produktart 37.35.05.2 Leicht-Silikonbrustprothesen mit beliiftungsfordernder
Riickseite

Produktgruppe 37 "Brustprothesen”
Datum der Fortschreibung: 04.11.2022 Seite 42 von 78



Beschreibung

Diese Prothesen bestehen aus einem Silikonkern, der mit einer hautfreundlichen und elastischen
Folie Gberzogen ist. Umriss und Form sind der natirlichen Brust angeglichen. Das Gewicht ist
gegeniiber normalgewichtigen Brustprothesen um mindestens

25 % reduziert.

Sie sollen neben dem optischen Ausgleich auch die Kérpersymmetrie erhalten und das
Schwingungsverhalten der natlrlichen Brust nachahmen.

Durch eine spezielle Kammergestaltung der Riickseite wird eine groRere Belliftungsmaoglichkeit als
bei normal gestalteten Brustprothesen erreicht.

Die symmetrischen Silikonbrustprothesen kénnen sowohl links- oder rechtsseitig verwendet
werden.

Asymmetrische Silikonbrustprothesen gleichen bei links oder rechtsseitiger Mastektomie und
medizinisch eventuell notwendiger axillarer Lymphonodektomie den damit verbundenen
Gewebedefekt besser aus als symmetrische Brustprothesen.

Diese Brustprothesen kénnen in geeignete handelsibliche Blistenhalter (BH) eingelegt werden.
Sofern erforderlich, kdnnen spezielle Taschen/Patten in den BH eingendht werden. Diese
Prothesentaschen/Patten fixieren die Brustprothese im BH und verhindern ein Verrutschen der
Prothese. Auch spezielle Prothesen-BHs dienen der Fixierung der Brustprothese.

Indikation

Zur Definitivversorgung mit Notwendigkeit einer Beluftung und mit Notwendigkeit einer leichten,
druckentlastenden Brustprothese (u. a. zur Beschwerdelinderung, Odemreduktion, Verbesserung
des Lymphabflusses) bei:

- Struktureller Schadigung mit Substanzverlust der Brustdriise nach Operation/Bestrahlung bei
Tumorerkrankungen (z. B. nach Brustentfernung, -teilentfernung oder Strahlenfibrose)

- Struktureller Schadigung mit Substanzverlust der Brustdriise nach Operation bei anderen
Erkrankungen wie z. B. Phlegmone, Abszesse (z. B. nach teilweiser oder vollstiandiger Entfernung
der Brust)

- Angeborener struktureller Schadigung mit Asymmetrie der Briiste wie z. B. beim Poland-Syndrom

Asymmetrische Brustprothesen sind indiziert, wenn anatomische/strukturelle Gegebenheiten eine
asymmetrische Versorgung erfordern.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 37A
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7. Produktuntergruppe 37.35.06 Brustprothesen als Schalenprothesen zum
Ausgleich

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die unbedenkliche Verwendung des Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Herstellererklarungen und aussagekraftige Unterlagen

- Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen und Unterlagen missen auch folgende Parameter belegen:

- Tabellarische Produktgewichtangaben in Gramm je GrolRe in der Gebrauchsanweisung

- Eine Auswahl von verschiedenen GroRen je Prothesenmodell zur individuellen Anpassung muss
angeboten werden.

lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
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Nachzuweisen ist:

Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:

- Herstellererklarungen und aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Brustprothesen miissen schweil-, feuchtigkeits—, wasser-, meerwasser- und
chlorwasserbestandig sein.

ll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

IV. Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist:

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

- Qualitativangemessene medizinische Bewertungen/Prifungen
Die medizinischen Bewertungen/Priifungen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Die Ausgleichs-Silikonbrustprothese soll den anatomischen Verhaltnissen der gesunden Brust
anndhernd entsprechen und die noch vorhandene Brust vollflachig abdecken.

- Keine Beeintrachtigung des Narbengebietes durch die Prothese, insbesondere durch die
Prothesenriickseite.

- Die Prothese darf die normale Bewegungsfreiheit der Anwender nicht beeintrachtigen.
Zusatzliche Anforderungen an Brustprothesen mit Haftmaoglichkeit:

- Die Verbindung zwischen Prothese und Kérper muss fest sowie rutschsicher sein und darf sich
bei normaler Kérperbewegung nicht |6sen.

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten/Parameter

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

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

- Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

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

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zulassige Einsatzbedingungen/Einsatzorte

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

- Reinigungshinweise

- Tabellarische Produktgewichtangaben in Gramm je Grolke in der Gebrauchsanweisung
- Technische Daten/Parameter

- Angabe des verwendeten Materials

VL. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:
Zusatzliche Anforderungen an Brustprothesen mit Haftmaoglichkeit:

- Jeder Prothese mit Haftstreifen- oder Haftauflagenbefestigung muss fiir die Erstnutzung eine
ausreichende Anzahl von Haftstreifen oder Haftauflagen beigelegt werden.

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

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

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

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

VII.1. Beratung

- Die personliche Beratung der Versicherten lber die fiir die konkrete Versorgungssituation
geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkrafte. Die Beratung findet im
Bedarfsfall oder wenn erforderlich auch vor Ort/am Wohnort der Versicherten statt.

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

- Dem Wunsch nach einer geschlechtsspezifischen Beratung ist Rechnung zu tragen.
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- Es ist Uiber den Anspruch auf eine mehrkostenfreie Versorgung aufzuklaren. Den Versicherten
wird eine hinreichende Auswahl an mehrkostenfreien Hilfsmitteln angeboten, die fiir den
Versorgungsfall individuell geeignet sind.

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

- Wahlen die Versicherten 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 darliber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche Merkmale das
abgegebene Hilfsmittel gegeniliber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.

VII.2. Auswahl des Produktes

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

- Erprobung verschiedener Modelle

VIL.3. Einweisung des Versicherten

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

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchs-information 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.

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

VIl.4. Lieferung des Produktes

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

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

- Der Empfang des Hilfsmittels ist von den Versicherten schriftlich zu bestatigen.

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer
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- Der Leistungserbringer gewdhrleistet die Nachbetreuung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung
aller relevanten regelmaRigen Priifungen unter Beachtung der einschldgigen Bestimmungen gemaR
den Vorgaben des Herstellers.

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

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

VIL.6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

7.1 Produktart 37.35.06.0 Ausgleichs-Silikonbrustprothesen

Beschreibung

Diese Ausgleichsschalen bestehen aus Silikon und dhneln im Umriss und in der Formgebung den
Prothesen zum Einlegen in Prothesentaschen. Der Unterschied besteht darin, dass die wesentlich
diinnere und leichtere Schalenbauweise so gewihlt wird, dass ein Ab- bzw. Uberdecken des noch
vorhandenen Brustgewebes erreicht wird.

Alle Arten von Ausgleichprothesen bendtigen eine zusatzliche Fixierung durch einen
handelstiblichen BH.

Indikation

Zur Definitivversorgung bei:

- Struktureller Schadigung mit Substanzverlust der Brustdriise nach Operation/Bestrahlung bei
Tumorerkrankungen (z. B. nach Brustentfernung, -teilentfernung oder Strahlenfibrose)

- Struktureller Schadigung mit Substanzverlust der Brustdriise nach Operation bei anderen
Erkrankungen wie z. B. Phlegmone, Abszesse (z. B. nach teilweiser oder vollstiandiger Entfernung
der Brust)

- Angeborener struktureller Schadigung mit Asymmetrie der Briiste wie z. B. beim Poland-Syndrom

Asymmetrische Brustprothesen sind indiziert, wenn anatomische/strukturelle Gegebenheiten eine
asymmetrische Versorgung erfordern.

Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 37A

7.2 Produktart 37.35.06.1 Ausgleichs-Silikonbrustprothesen mit Haftmoglichkeit

Beschreibung

Diese Ausgleichsschalen bestehen aus Silikon und dhneln im Umriss und in der Formgebung den
Prothesen zum Einlegen in den BH. Der Unterschied liegt darin, dass die wesentlich diinnere und
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leichtere Schalenbauweise so gewahlt wird, dass ein Ab- bzw. Uberdecken des noch vorhandenen
Brustgewebes erreicht wird.

Haftende Ausgleichs-Schalenprothesen werden mittels Haftstreifen mit dem Kérper verbunden.
Dabei wird der Haftstreifen zunachst auf der Haut fixiert und kann dort sieben bis zehn Tage
verbleiben. Die Verbindung zwischen Schalenprothesen und Haftstreifen geschieht liber einen
Klettmechanismus. Die Haftstreifen dienen als Verbrauchsmaterial und miissen in bestimmten
Zeitabstanden erneuert werden.

Haftende Ausgleichs-Schalenprothesen mit Haftauflage, auch Haftpad genannt, werden mittels
einer doppelseitig haftenden Auflage mit dem Korper verbunden. Diese Haftauflage wird zunachst
auf die Riickseite der Prothese angebracht, die sie fast vollstindig abdeckt. Die Gegenseite ist
ebenfalls als Haftschicht gearbeitet und wird vollflichig auf die Haut aufgebracht. Die Haftauflage
ist mehrfach verwendbar und halt im Normalfall mindestens 6 Monate.

Haftende Ausgleichs-Schalenprothesen mit permanenter Haftschicht benétigen keinen speziellen
Haftstreifen und werden direkt vollflachig auf die Kérperhaut aufgebracht.

Die Haftschichten der Haftauflage und permanente Haftschicht werden durch Reinigen haftfahig
gehalten. Dies geschieht mittels spezieller Reinigungsflissigkeiten.

Alle Arten von haftenden Brustprothesen bendtigen eine zusatzliche Fixierung durch einen
handelsiiblichen BH.

Indikation

Zur Definitivversorgung bei:

- Struktureller Schadigung mit Substanzverlust der Brustdriise nach Operation/Bestrahlung bei
Tumorerkrankungen (z. B. nach Brustentfernung, -teilentfernung oder Strahlenfibrose)

- Struktureller Schadigung mit Substanzverlust der Brustdriise nach Operation bei anderen
Erkrankungen wie z. B. Phlegmone, Abszesse (z. B. nach teilweiser oder vollstiandiger Entfernung
der Brust)

- Angeborener struktureller Schadigung mit Asymmetrie der Briiste wie z. B. beim Poland-Syndrom

Asymmetrische Brustprothesen sind indiziert, wenn anatomische/strukturelle Gegebenheiten eine
asymmetrische Versorgung erfordern.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 37A
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8. Produktuntergruppe 37.35.07 Teilbrustprothesen
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die unbedenkliche Verwendung des Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Herstellererklarungen und aussagekraftige Unterlagen

- Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen und Unterlagen missen auch folgende Parameter belegen:

- Tabellarische Produktgewichtangaben in Gramm je Grolke in der Gebrauchsanweisung

- Eine Auswahl von verschiedenen GroRen je Prothesenmodell zur individuellen Anpassung muss
angeboten werden.

lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
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Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:
- Herstellererklarungen und aussagekraftige Unterlagen
Die Herstellererklarungen und Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Brustprothesen miissen schweilk-, feuchtigkeits—, wasser-, meerwasser- und
chlorwasserbestandig sein.

ll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

IV. Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist:

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

- Qualitativ angemessene medizinische Bewertungen/Prifungen
Die medizinischen Bewertungen/Priifungen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Teilbrustprothesen sollen entfernte Brustsegmente so ausgleichen, dass die anatomischen
Verhaltnisse einer gesunden Brust annahernd wiederhergestellt werden

- Keine Beeintrachtigung des Narbengebietes durch die Prothese, insbesondere durch die
Prothesenriickseite

- Die Teilprothese darf die normale Bewegungsfreiheit der Anwender nicht beeintrachtigen
Zusatzliche Anforderungen an Teilbrustprothesen mit Haftmaoglichkeit:

- Die Verbindung zwischen Prothese und Kérper muss fest sowie rutschsicher sein und darf sich
bei normaler Kérperbewegung nicht 16sen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten/Parameter

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

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

- Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

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

- Anwendungshinweise

Produktgruppe 37 "Brustprothesen”
Datum der Fortschreibung: 04.11.2022 Seite 51 von 78



- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zuldssige Einsatzbedingungen/Einsatzorte

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

- Reinigungshinweise

- Tabellarische Produktgewichtangaben in Gramm je GroRe in der Gebrauchsanweisung
- Technische Daten/Parameter

- Angabe des verwendeten Materials

VL. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:
Zusatzliche Anforderungen an Brustprothesen mit Haftmaoglichkeit:

- Jeder Prothese mit Haftstreifen- oder Haftauflagenbefestigung muss fiir die Erstnutzung eine
ausreichende Anzahl von Haftstreifen oder Haftauflagen beigelegt werden.

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

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

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

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

VIL.1. Beratung

- Die personliche Beratung der Versicherten lber die fiir die konkrete Versorgungssituation
geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkrafte. Die Beratung findet im
Bedarfsfall oder wenn erforderlich auch vor Ort/am Wohnort der Versicherten statt.

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

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

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

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

- Wahlen die Versicherten 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 darliber hinaus, welchen Mehrnutzen oder welche Merkmale das
abgegebene Hilfsmittel gegeniliber einem geeigneten mehrkostenfreien Hilfsmittel hat.

VII.2. Auswahl des Produktes

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

- Erprobung verschiedener Modelle

VIL.3. Einweisung des Versicherten

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

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchs-information 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.

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

VIl.4. Lieferung des Produktes

- Die Versicherten oder ihre Angehorigen/Vertreter sind auf die Verfahrensweise bei
Gewadhrleistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzuweisen

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

- Der Empfang des Hilfsmittels ist von den Versicherten schriftlich zu bestatigen.

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Der Leistungserbringer gewdhrleistet die Nachbetreuung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung
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aller relevanten regelmaRigen Priifungen unter Beachtung der einschldgigen Bestimmungen gemaR
den Vorgaben des Herstellers.

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

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

VIL.6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

8.1 Produktart 37.35.07.0 Teilbrustprothesen aus Silikon

Beschreibung

Teilbrustprothesen aus Silikon entsprechen in ihrer Form dem operativ entfernten Teil der Brust
bzw. dem Substanzdefekt der Brust bei asymmetrischen Briisten. Teilbrustprothesen sollen das
Volumen des fehlenden Brustgewebes ausgleichen.

Alle Arten von Teilbrustprothesen bendtigen eine zusatzliche Fixierung durch einen
handelstiblichen BH.

Indikation

Zur Definitivversorgung bei:

- Struktureller Schadigung mit Substanzverlust der Brustdriise nach Operation/Bestrahlung bei
Tumorerkrankungen (z. B. nach Brustentfernung, -teilentfernung oder Strahlenfibrose)

- Struktureller Schadigung mit Substanzverlust der Brustdriise nach Operation bei anderen
Erkrankungen wie z. B. Phlegmone, Abszesse (z. B. nach teilweiser oder vollstiandiger Entfernung
der Brust)

- Angeborener struktureller Schadigung mit Asymmetrie der Briiste wie z. B. beim Poland-Syndrom

Asymmetrische Brustprothesen sind indiziert, wenn anatomische/strukturelle Gegebenheiten eine
asymmetrische Versorgung erfordern.

Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 37A

8.2 Produktart 37.35.07.1 Teilbrustprothesen aus Silikon mit Haftmaoglichkeit

Beschreibung

Teilbrustprothesen entsprechen in ihrer Form dem operativ entfernten Teil der Brust bzw. dem
Substanzdefekt der Brust bei asymmetrischen Briisten. Sie sollen das Volumen des fehlenden
Brustgewebes ausgleichen.
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Haftende Teilbrustprothesen mit permanenter Haftschicht werden direkt vollflachig auf die
Korperhaut aufgebracht. Die permanente Haftschicht wird durch Reinigen haftfahig gehalten. Dies
geschieht mittels spezieller Reinigungsflissigkeiten.

Alle Arten von haftenden Teilbrustprothesen bendtigen eine zusatzliche Fixierung durch einen
handelsiiblichen BH.

Indikation

Zur Definitivversorgung bei:

- Struktureller Schadigung mit Substanzverlust der Brustdriise nach Operation/Bestrahlung bei
Tumorerkrankungen (z. B. nach Brustentfernung, -teilentfernung oder Strahlenfibrose)

- Struktureller Schadigung mit Substanzverlust der Brustdriise nach Operation bei anderen
Erkrankungen wie z. B. Phlegmone, Abszesse (z. B. nach teilweiser oder vollstiandiger Entfernung
der Brust)

- Angeborener struktureller Schadigung mit Asymmetrie der Briiste wie z. B. beim Poland-Syndrom

Asymmetrische Brustprothesen sind indiziert, wenn anatomische/strukturelle Gegebenheiten eine
asymmetrische Versorgung erfordern.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 37A

Produktgruppe 37 "Brustprothesen”
Datum der Fortschreibung: 04.11.2022 Seite 55 von 78



9. Produktuntergruppe 37.35.08 Spezial-Brustprothesen
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Fir individuell hergestellte Brustprothesen ist zu beachten:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die unbedenkliche Verwendung des Produktes

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

Fur individuell hergestellte Brustprothesen ist zu beachten:
Die Sicherheit des Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Zusatzliche Anforderungen an:

37.35.08.0 Individuell zurichtbare Brustprothesen

37.35.08.1 Individuell zurichtbare Leichtbrustprothesen

35.35.08.2 Individuell zurichtbare Leichtbrustprothesen mit druckentlastender Riickseite
37.35.08.3 Individuell zurichtbare Leichtbrustprothese mit druckenlastender Riickseite
37.35.08.7 Individuell zurichtbare Teilbrustprothesen mit druckentlastender Riickseite
37.35.08.8

Individuell zurichtbare Brustprothesen als Schalenprothesen zum Ausgleich mit druckentlastender
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Rickseite
Nachzuweisen ist:

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

- Herstellererklarungen und aussagekraftige Unterlagen

- Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen und Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Tabellarische Produktgewichtangaben in Gramm je GroRe in der Gebrauchsanweisung

- Eine Auswahl von verschiedenen GroRen je Prothesenmodell zur individuellen Anpassung muss
angeboten werden.

lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Zusatzliche Anforderungen an:

37.35.08.0 Individuell zurichtbare Brustprothesen

37.35.08.1 Individuell zurichtbare Leichtbrustprothesen

35.35.08.2 Individuell zurichtbare Leichtbrustprothesen mit druckentlastender Riickseite
37.35.08.3 Individuell zurichtbare Leichtbrustprothese mit druckenlastender Riickseite
37.35.08.7 Individuell zurichtbare Teilbrustprothesen mit druckentlastender Riickseite
37.35.08.8

Individuell zurichtbare Brustprothesen als Schalenprothesen zum Ausgleich mit druckentlastender
Riickseite

Nachzuweisen ist:

Die Nutzungsdauer/Dauerbelastbarkeit des Produktes durch:

- Herstellererklarungen und aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Brustprothesen miissen schweil-, feuchtigkeits—, wasser-, meerwasser- und
chlorwasserbestandig sein.

Zusatzliche Anforderungen an

37.35.08.4 Brustprothesen mit individuell hergestellter Prothesenriickseite
37.35.08.5 Ausgleichsprothese mit individuell hergestellter Prothesenriickseite
37.35.08.6 Brustprothesen, individuell hergestellt

Zu beachten ist:

- Brustprothesen miissen schweil-, feuchtigkeits—, wasser-, meerwasser- und
chlorwasserbestandig sein.

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

Zusatzliche Anforderungen an

37.35.08.0 Individuell zurichtbare Brustprothesen

37.35.08.1 Individuell zurichtbare Leichtbrustprothesen

35.35.08.2 Individuell zurichtbare Leichtbrustprothesen mit druckentlastender Riickseite
37.35.08.3 Individuell zurichtbare Leichtbrustprothese mit druckenlastender Riickseite
37.35.08.7 Individuell zurichtbare Teilbrustprothesen mit druckentlastender Riickseite
37.35.08.8

Individuell zurichtbare Brustprothesen als Schalenprothesen zum Ausgleich mit druckentlastender
Riickseite

Nachzuweisen ist:

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

- Qualitativ angemessene medizinische Bewertungen/Priifungen
Die medizinischen Bewertungen/Priifungen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Die Brustprothese soll den anatomischen Verhaltnissen der gesunden Brust so weit wie moglich
entsprechen.

- Das Gewicht und die Weichheit der Prothese miissen so abgestimmt sein, dass die
Korpersymmetrie erhalten bleibt und das Schwingungsverhalten der natiirlichen Brust weitgehend
erreicht wird.

- Keine Beeintrachtigung des Narbengebietes durch die Prothese, insbesondere durch die
Prothesenriickseite.

- Die Prothese darf die normale Bewegungsfreiheit der Anwender nicht beeintrachtigen.
Zusatzliche Anforderungen an 37.35.08.0 Individuell zurichtbare Brustprothesen:

- Individuell durch die Anwender anpassbare Prothesenform und/oder Prothesenriickseite
Zusatzliche Anforderungen an individuell 37.35.08.1 Individuell zurichtbare Leichtbrustprothesen:
- Individuell durch die Anwender anpassbare Prothesenform und/oder Prothesenriickseite

- Deutliche Verringerung des Prothesengewichtes bei anndhernd gleichen Eigenschaften
gegeniiber Normalprothese (Gewichtsverringerung mindestens 25 % gegeniiber
normalgewichtigen Brustprothesen)

Zusatzliche Anforderungen an 35.35.08.2 Individuell zurichtbare Brustprothesen mit
druckentlastender Riickseite:

- Minimierung von Druck und Scherkraften und Verbesserung der klimatischen Verhaltnisse
zwischen Prothesenriickseite und Haut

Zusatzliche Anforderungen an 37.35.08.3 Individuell zurichtbare Leichtbrustprothesen mit
druckentlastender Riickseite:
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- Minimierung von Druck und Scherkraften und Verbesserung der klimatischen Verhaltnisse
zwischen Prothesenriickseite und Haut

- Deutliche Verringerung des Prothesengewichtes bei anndhernd gleichen Eigenschaften
gegeniiber Normalprothese (Gewichtsverringerung mindestens 25 % gegeniiber
normalgewichtigen Brustprothesen)

Zusatzliche Anforderungen an

37.35.08.4 Brustprothesen mit individuell hergestellter Prothesenriickseite mit oder ohne
Haftmoglichkeit, mit oder ohne funktioneller Riickseite sowie an 37.35.08.6 Brustprothesen,
individuell hergestellt:

- Die Brustprothese soll den anatomischen Verhaltnissen der gesunden Brust so weit wie moglich
entsprechen.

- Das Gewicht und die Weichheit der Prothese miissen so abgestimmt sein, dass die
Korpersymmetrie erhalten bleibt und das Schwingungsverhalten der natiirlichen Brust weitgehend
erreicht wird.

- Keine Beeintrdchtigung des Narbengebietes durch die Prothese, insbesondere durch die
Prothesenriickseite.

- Die Prothese darf die normale Bewegungsfreiheit der Anwender nicht beeintrachtigen.
- Die Anfertigung muss nach den individuellen MaRen der Versicherten erfolgen

- Minimierung von Druck und Scherkraften und Verbesserung der klimatischen Verhaltnisse
zwischen Prothesenriickseite und Haut bei Brustprothesen mit funktioneller Riickseite

- Bei individuell hergestellten Leicht-Silikonbrustprothesen deutliche Verringerung des
Prothesengewichtes bei anndhernd gleichen Eigenschaften gegeniiber Normalprothese
(Gewichtsverringerung mindestens 25 % gegeniiber normalgewichtigen Brustprothesen)

- Die Verbindung zwischen Teilbrustprothese und Kérper muss fest sowie rutschsicher sein und
darf sich bei normaler Kérperbewegung nicht I6sen

Zusatzliche Anforderungen an 37.35.08.5 Ausgleichsprothese mit individuell hergestellter
Prothesenriickseite mit oder ohne Haftmdglichkeit:

- Die Brustprothese soll den anatomischen Verhaltnissen der gesunden Brust so weit wie moglich
entsprechen.

- Das Gewicht und die Weichheit der Prothese miissen so abgestimmt sein, dass die
Korpersymmetrie erhalten bleibt und das Schwingungsverhalten der natiirlichen Brust weitgehend
erreicht wird.

- Keine Beeintrdchtigung des Narbengebietes durch die Prothese, insbesondere durch die
Prothesenriickseite.

- Die Prothese darf die normale Bewegungsfreiheit der Anwender nicht beeintrachtigen.

- Individuell hergestellte Ausgleichsprothesen sollen entfernte Brustsegmente so ausgleichen, dass
die anatomischen Verhaltnisse einer gesunden Brust anndhernd wiederhergestellt werden und
miussen nach den individuellen MaRen der Versicherten hergestellt werden
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- Die Verbindung zwischen Teilbrustprothese und Kérper muss fest und rutschsicher sein und darf
sich bei normaler Kérperbewegung nicht [6sen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Zusatzliche Anforderungen an

37.35.08.0 Individuell zurichtbare Brustprothesen

37.35.08.1 Individuell zurichtbare Leichtbrustprothesen

35.35.08.2 Individuell zurichtbare Brustprothesen mit druckentlastender Riickseite
37.35.08.3 Individuell zurichtbare Leichtbrustprothese mit druckenlastender Riickseite
37.35.08.7 Individuell zurichtbare Teilbrustprothesen mit druckentlastender Riickseite
37.35.08.8 Individuell zurichtbare Brustprothesen als Schalenprothesen zum Ausgleich mit
druckentlastender Riickseite

Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten/Parameter

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

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

- Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften

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

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zulassige Einsatzbedingungen/Einsatzorte

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

- Reinigungshinweise

- Tabellarische Produktgewichtangaben in Gramm je GroRe in der Gebrauchsanweisung
- Technische Daten/Parameter

- Angabe des verwendeten Materials

Zusatzliche Anforderungen an

37.35.08.4 Brustprothesen mit individuell hergestellter Prothesenriickseite
37.35.08.5 Ausgleichsprothese mit individuell hergestellter Prothesenriickseite
37.35.08.6 Brustprothesen, individuell hergestellt

Zu beachten ist:

- Produktkennzeichnung gemaR medizinprodukterechtlichen Vorschriften
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- Die ordnungsgemaRe und sichere Handhabung durch Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache
mit mindestens folgenden Angaben:

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zulassige Einsatzbedingungen/Einsatzorte

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
- Reinigungshinweise

- Angabe des verwendeten Materials

VI. Sonstige Anforderungen

Zusatzliche Anforderungen an:

37.35.08.0 Individuell zurichtbare Brustprothesen Anforderungen an Brustprothesen mit
Haftmoglichkeit

37.35.08.1 Individuell zurichtbare Leichtbrustprothesen Anforderungen an Brustprothesen mit
Haftmoglichkeit

35.35.08.2 Individuell zurichtbare Brustprothesen mit druckentlastender Riickseite Anforderungen
an Brustprothesen mit Haftmaoglichkeit

37.35.08.3 Individuell zurichtbare Leichtbrustprothese mit druckenlastender Riickseite
Anforderungen an Brustprothesen mit Haftmoglichkeit

37.35.08.7 Individuell zurichtbare Teilbrustprothesen mit druckentlastender Riickseite
Anforderungen an Brustprothesen mit Haftmoglichkeit

37.35.08.8 Individuell zurichtbare Brustprothesen als Schalenprothesen zum Ausgleich mit
druckentlastender Riickseite

Anforderungen an Brustprothesen mit Haftmoglichkeit

Nachzuweisen ist:

- Jeder Prothese mit Haftstreifen- oder Haftauflagenbefestigung muss fiir die Erstnutzung eine
ausreichende Anzahl von Haftstreifen oder Haftauflagen beigelegt werden.

Zusatzliche Anforderungen an:

37.35.08.4 Brustprothesen mit individuell hergestellter Prothesenriickseite
37.35.08.5 Ausgleichsprothese mit individuell hergestellter Prothesenriickseite
37.35.08.6 Brustprothesen, individuell hergestellt

Anforderungen an Brustprothesen mit Haftmaoglichkeit

Zu beachten ist:

- Jeder Prothese mit Haftstreifen- oder Haftauflagenbefestigung muss fiir die Erstnutzung eine
ausreichende Anzahl von Haftstreifen oder Haftauflagen beigelegt werden.

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

Die folgenden Anforderungen richten sich an die Leistungserbringer gemaR § 127 SGB V und sind

den Vertragen nach § 127 SGB V zugrunde zu legen. In den Vertragen nach § 127 SGB V kénnen
weitergehende Anforderungen geregelt werden.
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Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungserfordernissen der
Versicherten, z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und chronischer
Erkrankungen, Rechnung zu tragen.

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

VII.1. Beratung

- Die personliche Beratung der Versicherten tiber die fiir die konkrete Versorgungssituation
geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkrafte. Die Beratung findet im
Bedarfsfall oder wenn erforderlich auch vor Ort/am Wohnort der Versicherten statt.

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

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

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

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

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

VII.2. Auswahl des Produktes

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

- Erprobung verschiedener Model-le

VIL.3. Einweisung des Versicherten

- Es erfolgt eine sachgerechte, persodnliche Einweisung in den bestimmungsmaRigen Gebrauch der
Prothese. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung
der Prothese, des Zubehors, auf die individuellen Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel
der Einweisung ist, dass die Versicherten in den Stand versetzt werden, das Hilfsmittel im
alltaglichen Gebrauch sicher einzusetzen und zu nutzen.

Produktgruppe 37 "Brustprothesen”
Datum der Fortschreibung: 04.11.2022 Seite 62 von 78



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

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

VIl 4. Lieferung des Produktes

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

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zu-stand abgegeben; auf Wunsch
der Versicherten in einer neutralen Verpackung.

- Der Empfang des Hilfsmittels ist von den Versicherten schriftlich zu bestatigen.

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Der Leistungserbringer gewdhrleistet die Nachbetreuung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung
aller relevanten regelmaRigen Priifungen unter Beachtung der einschldgigen Bestimmungen gemaR
den Vorgaben des Herstellers .

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

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

VIL.6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

9.1 Produktart 37.35.08.0 Individuell zurichtbare Brustprothesen

Beschreibung

Diese Brustprothesen bestehen aus einem Silikonkern, der mit hautfreundlichen Materialien
Uberzogen ist. Umriss und Form sind der natirlichen Brust angeglichen. Das Gewicht entspricht, je
nach Ausfiihrung, ca. 80 bis 90 % der natiirlichen Brust, um einen entsprechenden
Gewichtsausgleich zu gewdhrleisten. Die Produkte gibt es in symmetrischer und asymmetrischer
Form, die entsprechend den anatomischen Verhéltnissen Anwendung finden.

Bei individuell zurichtbaren Brustprothesen besteht die Moglichkeit, die Prothese in ihrer Form und
ihrer Riickseite den individuellen Bedirfnissen der Versicherten anzupassen. Die individuelle
Formgebung wird durch Befiillen der Brustprothese mit entsprechenden Materialien, wie z.B.
medizinischem Vlies/Watte, durch Aufpumpen der integrierten Luftkammern oder individuell
formbarer Riickseite, erreicht.

Die individuell zurichtbaren Brustprothesen kdnnen in geeignete handelsiibliche Blstenhalter (BH)
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eingelegt werden. Sofern erforderlich, kdnnen spezielle Taschen/Patten in den BH eingenaht
werden. Diese Prothesentaschen/Patten fixieren die Brustprothese im BH und verhindern ein
Verrutschen der Prothese. Auch spezielle Prothesen-BHs dienen der Fixierung der Brustprothese.

Indikation

Zur Definitivversorgung infolge anatomisch/strukturell notwendiger individueller Anpassung bei:

- Struktureller Schadigung mit Substanzverlust der Brustdriise nach Operation/Bestrahlung bei
Tumorerkrankungen (z. B. nach Brustentfernung, -teilentfernung oder Strahlenfibrose)

- Struktureller Schadigung mit Substanzverlust der Brustdriise nach Operation bei anderen
Erkrankungen wie z. B. Phlegmone, Abszesse (z. B. nach teilweiser oder vollstiandiger Entfernung
der Brust)

- Angeborener struktureller Schadigung mit Asymmetrie der Briiste wie z. B. beim Poland-Syndrom

Asymmetrische Brustprothesen sind indiziert, wenn anatomische/strukturelle Gegebenheiten eine
asymmetrische Versorgung erfordern.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 37A

9.2 Produktart 37.35.08.1 Individuell zurichtbare Leichtbrustprothesen

Beschreibung

Diese Brustprothesen bestehen aus einem Silikonkern, der mit hautfreundlichen Materialien
Uberzogen ist. Umriss und Form sind der natiirlichen Brust angeglichen. Das Gewicht der Prothesen
ist gegenliber normalen Brustprothesen um mindestens 25 % reduziert. Die Produkte gibt es in
symmetrischer und asymmetrischer Form, die entsprechend den anatomischen Verhaltnissen
Anwendung finden.

Bei individuell zurichtbaren Silikon-Brustprothesen besteht die Moglichkeit, die Brustprothese in
ihrer Form und ihrer Riickseite den individuellen Bediirfnissen der Versicherten anzupassen. Die
individuelle Formgebung wird durch Beflillen der Silikon-Brustprothese mit entsprechenden
Materialien, wie z.B. medizinischem Vlies/Watte, durch Aufpumpen der integrierten Luftkammern
oder individuell formbarer Riickseite, erreicht.

Die individuell zurichtbaren Brustprothesen kdnnen in geeignete handelsiibliche Blistenhalter (BH)
eingelegt werden. Sofern erforderlich, kdnnen spezielle Taschen/Patten in den BH eingendht
werden. Diese Prothesentaschen/Patten fixieren die Brustprothese im BH und verhindern ein
Verrutschen der Prothese. Auch spezielle Prothesen-BHs dienen der Fixierung der Brustprothese.

Indikation

Zur Definitivversorgung infolge anatomisch/strukturell notwendiger individueller Anpassung und
Notwendigkeit einer leichten Brustprothese (u. a. zur Beschwerdelinderung, Odemreduktion,
Verbesserung des Lymphabflusses) bei:
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- Struktureller Schadigung mit Substanzverlust der Brustdriise nach Operation/Bestrahlung bei
Tumorerkrankungen (z. B. nach Brustentfernung, -teilentfernung oder Strahlenfibrose)

- Struktureller Schadigung mit Substanzverlust der Brustdriise nach Operation bei anderen
Erkrankungen wie z. B. Phlegmone, Abszesse (z. B. nach teilweiser oder vollstiandiger Entfernung
der Brust)

- Angeborener struktureller Schadigung mit Asymmetrie der Briiste wie z. B. beim Poland-Syndrom

Asymmetrische Brustprothesen sind indiziert, wenn anatomische/strukturelle Gegebenheiten eine
asymmetrische Versorgung erfordern.

Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 37A

9.3 Produktart 37.35.08.2 Individuell zurichtbare Brustprothesen mit
druckentlastender Riickseite

Beschreibung

Diese Brustprothesen bestehen aus einem Silikonkern, der mit hautfreundlichen Materialien
Uberzogen ist. Umriss und Form sind der natiirlichen Brust angeglichen. Das Gewicht entspricht, je
nach Ausfiihrung, ca. 80 bis 90 % der natiirlichen Brust, um einen entsprechenden
Gewichtsausgleich zu gewéhrleisten. Die Produkte gibt es in symmetrischer und asymmetrischer
Form, die entsprechend den anatomischen Verhiltnissen Anwendung finden.

Bei individuell zurichtbaren Silikon-Brustprothesen besteht die Moglichkeit, die Brustprothese in
ihrer Form und ihrer Riickseite den individuellen Bediirfnissen der Versicherten anzupassen. Die
individuelle Formgebung wird durch Befiillen der Silikon-Brustprothese mit entsprechenden
Materialien, wie z.B. medizinischem Vlies/Watte, durch Aufpumpen der integrierten Luftkammern
oder individuell formbarer Riickseite, erreicht.

Durch spezielle konstruktive Eigenschaften und der individuellen Gestaltungsmaoglichkeit an der
Prothesenriickseite wird eine deutliche Druck- und Zugreduzierung erreicht. Ublicherweise kann
die Prothesenriickseite mit weichen Materialien zusatzlich befiillt werden. Dadurch wird eine
bessere Anpassung an kompliziertes Narbengebiet ermoglicht.

Die individuell zurichtbaren Brustprothesen kdnnen in geeignete handelsiibliche Blstenhalter (BH)
eingelegt werden. Sofern erforderlich, kdnnen spezielle Taschen/Patten in den BH eingenaht
werden. Diese Prothesentaschen/Patten fixieren die Brustprothese im BH und verhindern ein
Verrutschen der Prothese. Auch spezielle Prothesen-BHs dienen der Fixierung der Brustprothese.

Indikation

Zur Definitivversorgung infolge anatomisch/strukturell notwendiger individueller Anpassung und
mit Notwendigkeit einer Entlastung der Haut/des Narbengebietes gegeniiber Druck- und
Zugkréften bei:

- Struktureller Schadigung mit Substanzverlust der Brustdriise nach Operation/Bestrahlung bei
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Tumorerkrankungen (z. B. nach Brustentfernung, -teilentfernung oder Strahlenfibrose)

- Struktureller Schadigung mit Substanzverlust der Brustdriise nach Operation bei anderen
Erkrankungen wie z. B. Phlegmone, Abszesse (z. B. nach teilweiser oder vollstiandiger Entfernung
der Brust)

- Angeborener struktureller Schadigung mit Asymmetrie der Briiste wie z. B. beim Poland-Syndrom

Asymmetrische Brustprothesen sind indiziert, wenn anatomische/strukturelle Gegebenheiten eine
asymmetrische Versorgung erfordern.

Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 37A

9.4 Produktart 37.35.08.3 Individuell zurichtbare Leichtbrustprothesen mit
druckentlastender Riickseite

Beschreibung

Diese Brustprothesen bestehen aus einem Silikonkern, der mit hautfreundlichen Materialien
Uberzogen ist. Umriss und Form sind der natiirlichen Brust angeglichen. Das Gewicht der Prothesen
ist gegenliber normalen Brustprothesen um mindestens 25 % reduziert. Die Produkte gibt es in
symmetrischer und asymmetrischer Form, die entsprechend den anatomischen Verhéltnissen
Anwendung finden.

Bei individuell zurichtbaren Silikon-Brustprothesen besteht die Moglichkeit, die Brustprothese in
ihrer Form und ihrer Riickseite den individuellen Bediirfnissen der Versicherten anzupassen. Die
individuelle Formgebung wird durch Befiillen der Silikon-Brustprothese mit entsprechenden
Materialien, wie z.B. medizinischem Vlies/Watte, durch Aufpumpen der integrierten Luftkammern
oder individuell formbarer Riickseite, erreicht.

Durch spezielle konstruktive Eigenschaften und der individuellen Gestaltungsmaoglichkeit an der
Prothesenriickseite wird eine deutlich Druck- und Zugreduzierung erreicht. Ublicherweise kann die
Prothesenriickseite mit weichen Materialien zusatzlich befiillt werden. Dadurch wird eine bessere
Anpassung an kompliziertes Narbengebiet ermoglicht.

Die individuell zurichtbaren Brustprothesen kdnnen in geeignete handelsiibliche Blstenhalter (BH)
eingelegt werden. Sofern erforderlich, kdnnen spezielle Taschen/Patten in den BH eingenaht
werden. Diese Prothesentaschen/Patten fixieren die Brustprothese im BH und verhindern ein
Verrutschen der Prothese. Auch spezielle Prothesen-BHs dienen der Fixierung der Brustprothese.

Indikation

Zur Definitivversorgung infolge anatomisch/strukturell notwendiger individueller Anpassung und
Notwendigkeit einer leichten Brustprothese (u. a. zur Beschwerdelinderung, Odemreduktion,
Verbesserung des Lymphabflusses) und Notwendigkeit einer Entlastung der Haut/des
Narbengebietes gegeniiber Druck- und Zugkraften bei:

- Struktureller Schadigung mit Substanzverlust der Brustdriise nach Operation/Bestrahlung bei

Produktgruppe 37 "Brustprothesen”
Datum der Fortschreibung: 04.11.2022 Seite 66 von 78



Tumorerkrankungen (z. B. nach Brustentfernung, -teilentfernung oder Strahlenfibrose)

- Struktureller Schadigung mit Substanzverlust der Brustdriise nach Operation bei anderen
Erkrankungen wie z. B. Phlegmone, Abszesse (z. B. nach teilweiser oder vollstiandiger Entfernung
der Brust)

- Angeborener struktureller Schadigung mit Asymmetrie der Briiste wie z. B. beim Poland-Syndrom

Asymmetrische Brustprothesen sind indiziert, wenn anatomische/strukturelle Gegebenheiten eine
asymmetrische Versorgung erfordern.

Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 37A

9.5 Produktart 37.35.08.4 Brustprothesen mit individuell hergestellter
Prothesenriickseite

Beschreibung

Bei diesen Brustprothesen wird die Riickseite nach den individuellen, anatomischen Erfordernissen
der spateren Prothesentrdgerin hergestellt. Dabei wird die Riickseite der Prothese nach
Formabdruck entsprechend dem Narbengebiet oder der teilamputierten Brust gestaltet. Je nach
anatomischen Erfordernissen konnen diese Prothesen symmetrisch oder asymmetrisch geformt
sein.

Diese Brustprothesen kénnen auch mit druckentlastender Riickseite sowie mit druckentlastender
und beltftungsférdernder Riickseite hergestellt werden.

Diese Prothesen kdnnen entweder liber Haftstreifen, Haftauflagen, mittels einer permanenten
Haftschicht oder in der Regel mit einem handelsiblichen BH am Koérper fixiert werden.

Eine MaRanfertigung ausschlieRlich aus kosmetischen Griinden ist nicht indiziert. Eine
ausreichende Auswahl von Serienprodukten auch mit individueller Anpassmaoglichkeit steht zur
Verfligung.

Indikation

Zur Definitivversorgung infolge anatomisch/strukturell notwendiger individueller Anpassung und
Notwendigkeit einer Entlastung der Haut/des Narbengebietes gegeniiber Druck- und Zugkraften
bei:

- Struktureller Schadigung mit Substanzverlust der Brustdriise nach Operation/Bestrahlung bei
Tumorerkrankungen (z. B. nach Brustentfernung, -teilentfernung oder Strahlenfibrose)

- Struktureller Schadigung mit Substanzverlust der Brustdriise nach Operation bei anderen
Erkrankungen wie z. B. Phlegmone, Abszesse (z. B. nach teilweiser oder vollstiandiger Entfernung
der Brust)

- Angeborener struktureller Schadigung mit Asymmetrie der Briiste wie z. B. beim Poland-Syndrom
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Asymmetrische Brustprothesen sind indiziert, wenn anatomische/strukturelle Gegebenheiten eine
asymmetrische Versorgung erfordern.

Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 37A

9.6 Produktart 37.35.08.5 Ausgleichsbrustprothesen mit individuell hergestellter
Prothesenriickseite

Beschreibung

Bei diesen Ausgleichsbrustprothesen wird die Riickseite nach den individuellen, anatomischen
Erfordernissen der Prothesentragerin hergestellt. Dabei wird die Riickseite der
Ausgleichsbrustprothese nach Formabdruck entsprechend dem Narbengebiet und dem noch
erhaltenen Teil der Brust gestaltet. Je nach anatomischen Erfordernissen kénnen diese
Ausgleichsbrustprothesen symmetrisch oder asymmetrisch geformt sein.

Diese Ausgleichsbrustprothesen kdnnen auch mit druckentlastender Riickseite sowie mit
druckentlastender und beliftungsfordernder Riickseite hergestellt werden.

Diese Ausgleichsbrustprothesen kdnnen entweder liber Haftstreifen, Haftauflagen, mittels einer
permanenten Haftschicht oder in der Regel mit einem handelsiiblichen BH am Koérper fixiert
werden.

Eine MaRanfertigung ausschlieRlich aus kosmetischen Griinden ist nicht indiziert. Eine
ausreichende Auswahl von Serienprodukten auch mit individueller Anpassmaoglichkeit steht zur
Verfligung.

Indikation

Zur Definitivversorgung infolge anatomisch/strukturell notwendiger individueller Anpassung und
mit Notwendigkeit einer Entlastung der Haut/des Narbengebietes gegeniiber Druck- und
Zugkréften bei:

- Struktureller Schadigung mit Substanzverlust der Brustdriise nach Operation/Bestrahlung bei
Tumorerkrankungen (z. B. nach Brustentfernung, -teilentfernung oder Strahlenfibrose)

- Struktureller Schadigung mit Substanzverlust der Brustdriise nach Operation bei anderen
Erkrankungen wie z. B. Phlegmone, Abszesse (z. B. nach teilweiser oder vollstiandiger Entfernung
der Brust)

- Angeborener struktureller Schadigung mit Asymmetrie der Briiste wie z. B. beim Poland-Syndrom

Asymmetrische Brustprothesen sind indiziert, wenn anatomische/strukturelle Gegebenheiten eine
asymmetrische Versorgung erfordern.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 37A

9.7 Produktart 37.35.08.6 Brustprothesen, individuell hergestelit
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Beschreibung

Diese Brustprothesen werden nach den individuellen, anatomischen Erfordernissen der spateren
Prothesentrdgerin in Einzel-/Sonderanfertigung hergestellt.

Diese Brustprothesen kénnen auch mit druckentlastender Riickseite sowie mit druckentlastender
und beliftungsférdernder Riickseite hergestellt werden.

Je nach Indikation, GroRe und den individuellen anatomischen Erfordernissen der spateren
Prothesentragerin werden diese Prothesen individuell modelliert und gefertigt um passgenau das
fehlende Gewebe zu ersetzen.

Diese Prothesen werden entweder lber Haftstreifen, Haftauflagen, mittels einer permanenten
Haftschicht oder in der Regel mit einem BH am Korper fixiert.

Je nach Indikation und individueller anatomischer Erfordernisse sowie MaRe der spateren
Prothesentragerin konnen diese Prothesen in unterschiedlichen Ausformungen, Konturen und
Starken, zum vollen Ausgleich, Ausgleichsschale oder als Teilprothese gefertigt werden.

Eine MaRanfertigung ausschlieRlich aus kosmetischen Griinden ist nicht indiziert. Eine
ausreichende Auswahl von Serienprodukten auch mit individueller Anpassmaoglichkeit steht zur
Verfligung.

Indikation

Zur Definitivversorgung infolge anatomisch/strukturell notwendiger individueller Anpassung und
mit Notwendigkeit einer Entlastung der Haut/des Narbengebietes gegeniiber Druck- und
Zugkréften bei:

- Struktureller Schadigung mit Substanzverlust der Brustdriise nach Operation/Bestrahlung bei
Tumorerkrankungen (z. B. nach Brustentfernung, -teilentfernung oder Strahlenfibrose)

- Struktureller Schadigung mit Substanzverlust der Brustdriise nach Operation bei anderen
Erkrankungen wie z. B. Phlegmone, Abszesse (z. B. nach teilweiser oder vollstiandiger Entfernung
der Brust)

- Angeborener struktureller Schadigung mit Asymmetrie der Briiste wie z. B. beim Poland-Syndrom

Asymmetrische Brustprothesen sind indiziert, wenn anatomische/strukturelle Gegebenheiten eine
asymmetrische Versorgung erfordern.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 37A

9.8 Produktart 37.35.08.7 Individuell zurichtbare Teilbrustprothesen mit
druckentlastender Riickseite

Beschreibung
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Diese individuell zurichtbaren Teilbrustprothesen aus Silikon entsprechen in ihrer Form dem
operativ entfernten Teil der Brust bzw. dem Substanzdefekt der Brust bei asymmetrischen Briisten.
Bei individuell zurichtbaren Teilbrustprothesen besteht die Moglichkeit, die Teilprothese in ihrer
Form und ihrer Riickseite den individuellen Bediirfnissen der Versicherten anzupassen.
Teilbrustprothesen sollen das Volumen des fehlenden Brustgewebes ausgleichen.

Die individuelle Formgebung wird durch Befiillen der Teilbrustprothese mit entsprechenden
Materialien, wie z.B. medizinischem Vlies/Watte, durch Aufpumpen der integrierten Luftkammern
oder individuell formbarer Riickseite, erreicht.

Die individuell zurichtbaren Teilbrustprothesen kdnnen in geeignete handelsiibliche Blistenhalter
(BH) eingelegt werden. Sofern erforderlich, kénnen spezielle Taschen/Patten in den BH eingendht
werden. Diese Prothesentaschen/Patten fixieren die Brustprothese im BH und verhindern ein

Verrutschen der Prothese. Auch spezielle Prothesen-BHs dienen der Fixierung der Brustprothese.

Indikation

Zur Definitivversorgung infolge anatomisch/strukturell notwendiger individueller Anpassung und
der Notwendigkeit einer Belliftung und/oder einer Entlastung der Haut/des Narbengebietes
gegeniiber Druck- und Zugkraften bei:

- Struktureller Schadigung mit Substanzverlust der Brustdriise nach Operation/Bestrahlung bei
Tumorerkrankungen (z. B. nach Brustentfernung, -teilentfernung oder Strahlenfibrose)

- Struktureller Schadigung mit Substanzverlust der Brustdriise nach Operation bei anderen
Erkrankungen wie z. B. Phlegmone, Abszesse (z. B. nach teilweiser oder vollstiandiger Entfernung
der Brust)

- Angeborener struktureller Schadigung mit Asymmetrie der Briiste wie z. B. beim Poland-Syndrom

Asymmetrische Brustprothesen sind indiziert, wenn anatomische/strukturelle Gegebenheiten eine
asymmetrische Versorgung erfordern.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 37A

9.9 Produktart 37.35.08.8 Individuell zurichtbare Brustprothesen als
Schalenprothesen zum Ausgleich mit druckentlastender Riickseite

Beschreibung

Diese Ausgleichsschalen bestehen aus Silikon und dhneln im Umriss und in der Formgebung den
Prothesen zum Einlegen in Prothesentaschen. Der Unterschied besteht darin, dass die wesentlich
diinnere und leichtere Schalenbauweise so gewéhlt wird, dass ein Ab- bzw. Uberdecken des noch
vorhandenen Brustgewebes erreicht wird.

Bei individuell zurichtbaren Ausgleichsschalen besteht die Moglichkeit, die Schalenprothese in ihrer
Form und ihrer Riickseite den individuellen Bediirfnissen der Versicherten anzupassen.Die
individuelle Formgebung wird durch Beflillen der Ausgleichsschalen mit entsprechenden
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Materialien, wie z.B. medizinischem Vlies/Watte, durch Aufpumpen der integrierten Luftkammern
oder einer individuell formbaren Riickseite, erreicht.

Die individuell zurichtbaren Ausgleichsschalen kénnen in geeignete handelsiibliche Biistenhalter
(BH) eingelegt werden. Sofern erforderlich, kénnen spezielle Taschen/Patten in den BH eingendht
werden. Diese Prothesentaschen/Patten fixieren die Brustprothese im BH und verhindern ein

Verrutschen der Prothese. Auch spezielle Prothesen-BHs dienen der Fixierung der Brustprothese.

Indikation

Zur Definitivversorgung infolge anatomisch/strukturell notwendiger individueller Anpassung und
der Notwendigkeit einer Belliftung und/oder einer Entlastung der Haut/des Narbengebietes
gegeniiber Druck- und Zugkraften bei:

- Struktureller Schadigung mit Substanzverlust der Brustdriise nach Operation/Bestrahlung bei
Tumorerkrankungen (z. B. nach Brustentfernung, -teilentfernung oder Strahlenfibrose)

- Struktureller Schadigung mit Substanzverlust der Brustdriise nach Operation bei anderen
Erkrankungen wie z. B. Phlegmone, Abszesse (z. B. nach teilweiser oder vollstiandiger Entfernung
der Brust)

- Angeborener struktureller Schadigung mit Asymmetrie der Briiste wie z. B. beim Poland-Syndrom

Asymmetrische Brustprothesen sind indiziert, wenn anatomische/strukturelle Gegebenheiten eine
asymmetrische Versorgung erfordern.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 37A
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10. Produktuntergruppe 37.35.99 Brustprothesen-Zubehor
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die unbedenkliche Verwendung des Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

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

V. Anforderungen an die Produktinformationen

VL. Sonstige Anforderungen

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu
erbringenden Leistungen
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 Anforde-rungen geregelt werden.
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Im Rahmen der Leistungserbringung ist den individuellen Versorgungserfordernissen der
Versicherten z. B. hinsichtlich Alter, Geschlecht, Religion, Behinderung und chronischer
Erkrankungen, Rechnung zu tragen.

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

VII.1. Beratung

- Die personliche Beratung der Versicherten tiber die fiir die konkrete Versorgungssituation
geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkrafte. Die Beratung findet im
Bedarfsfall oder wenn erforderlich auch vor Ort/am Wohnort der Versicherten statt.

- Die Beratung in den Raumen des Vertrags-partners nach § 127 SGB V hat in einem akustisch und
optisch abgegrenzten Be-reich/Raum zu erfolgen.

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

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

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

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

VII.2. Auswahl des Produktes

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

- Erprobung verschiedener Modelle

VIL.3. Einweisung des Versicherten

- Es erfolgt eine sachgerechte, persodnliche Einweisung in den bestimmungsmaRigen Gebrauch der
Prothese. Die Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung
der Prothese, des Zubehors, auf die individuellen Zuriistungen sowie die Pflege und Reinigung. Ziel
der Einweisung ist, dass die Versicherten in den Stand versetzt werden, das Hilfsmittel im
alltaglichen Gebrauch sicher einzusetzen und zu nutzen.
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- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchs-information in deutscher
Sprache auszuhadndigen. Diese ist im Bedarfsfall unter Verwendung der vom Hersteller
bereitgestellten Dokumente in einem fiir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten Format
(z. B. in elektronischer Form) zur Verfiigung zu stellen.

- Die Einweisung in den Gebrauch des Hilfs—-mittels ist durch den Leistungserbringer und die
Versicherten schriftlich zu dokumentieren, sofern dies in den Vertragen gemdR § 127 SGB V nicht
anders geregelt ist.

VIl 4. Lieferung des Produktes

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

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

- Der Empfang des Hilfsmittels ist von den Versicherten schriftlich zu bestatigen.

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Der Leistungserbringer gewdhrleistet die Nachbetreuung des Hilfsmittels sowie die Durchfiihrung
aller relevanten regelmaRigen Priifungen unter Beachtung der einschldgigen Bestimmungen gemaR
den Vorgaben des Herstellers.

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

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewahr-leistungs- bzw. Garantieanspriichen hinzu-weisen.

VIL.6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

10.1 Produktart 37.35.99.0 Kiinstliche Brustwarzen

Beschreibung

Je nach GrofRe und Form der Mamille ist es erforderlich, eine zusatzliche Brustwarze zusammen mit
der Brustprothese zu verwenden.

Die Nachbildungen, die neben der Brustwarze auch den Warzenhof umfassen, sind meist aus
Silikon- oder Naturkautschuk, die entweder selbstklebend ausgeriistet sind oder zusammen mit
einem Kleber geliefert werden.

Es handelt sich hierbei um eine Abrechnungsposition. Eine Einzelproduktlistung erfolgt nicht.

Querverweis:

Produktuntergruppe 37.99.99 ,Abrechnungspositionen“ Produktart 37.99.99.2 ,Hautvertraglicher
Kleber fir kiinstliche Brustwarzen*
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Indikation

- Bei indizierter Brustprothesenversorgung, wenn besonders markante, anatomische Verhaltnisse
im Bereich der Brustwarze (besonders stark ausgepragte Mamillen) und des Brusthofes
nachzubilden sind und die Nachbildungen auf der Prothese nicht ausreichen.

- Bei struktureller Schadigung der Mamille nach Operation/Bestrahlung bei Tumorerkrankungen (z.
B. nach Mamillenentfernung, -teilentfernung oder Strahlenfibrose)

- Bei struktureller Schadigung der Mamille nach Operation bei anderen Erkrankungen wie z. B.
Phlegmone, Abszesse (z. B. nach teilweiser oder vollstiandiger Entfernung der Mamille)

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 37A
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11. Produktuntergruppe 37.99.99 Abrechnungspositionen
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des
Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung der
Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies
gilt auch fiir Zubehor im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die unbedenkliche Verwendung des Produktes

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fuir Produkte, die nicht Medizinprodukte im Sinne des § 3
Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis einschlieRlich 25.05.2021 geltenden
Fassung sind, der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen
Richtlinien ebenfalls grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fiir Zubehér im Sinne des § 3 Nr. 9
MPG.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

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

V. Anforderungen an die Produktinformationen

VL. Sonstige Anforderungen

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu
erbringenden Leistungen
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Die Produktuntergruppe 37.99.99 umfasst Abrechnungspositionen. Es gelten die fiir das
Hauptprodukt definierten Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu
erbringenden Leistungen.

VII.1. Beratung

VII.2. Auswahl des Produktes

VIL.3. Einweisung des Versicherten

VIl4. Lieferung des Produktes

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

11.1 Produktart 37.99.99.0 Zuschuss zur Prothesenfixierung

Beschreibung

Bei dieser Produktart handelt es sich um eine Abrechnungsposition fiir Fixierhilfen fiir Brust- und
Ausgleichsbrustprothesen sowie fiir Brustausgleichsstlicke.

Im Einzelnen sind dies:

- Zuschuss zum Prothesen-BH

- Haftstreifen fiir Prothesen mit Haftstreifenbefestigung

- Haftauflage (Haftpad)

- Haftunterstiitzende Mittel fiir Prothesen mit Haftsystemen

- Haftflachenreiniger fiir Prothesen mit Haftsystemen

- Einndhen einer Prothesentasche/Patte in einen geeigneten handelsiiblichen BH
- Taschen/Patten

Die Hohe des Zuschusses wird durch die einzelne Krankenkasse festgelegt. Dieser kann zweimal
jahrlich gewahrt werden, unabhingig davon, welche Fixiermoglichkeit gewahlt wurde.

Eine Einzelproduktauflistung erfolgt nicht.

Anmerkung:
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- Haftstreifen zur Fixierung von Brustprothesen halten ungefdhr sieben bis zehn Tage. Sie
unterliegen demnach einem VerschleiR und miissen regelmiRig ausgetauscht werden.

- Haftauflagen sind mehrfach verwendbar und halten mindestens 6 Monate.
Indikation
Nicht besetzt

11.2 Produktart 37.99.99.1 Zuschuss zu speziellen Prothesenbadeanziigen

Beschreibung

Bei der Ausstattung der Versicherten mit speziellen Prothesenbadeanziigen kann die Gesetzliche
Krankenversicherung einen Zuschuss, fiir den tiber den Wert des Gebrauchsgegenstandes
hinausgehenden Aufwand gewahren.

Der Zuschuss kann in der Regel alle drei Jahre gewahrt werden.

Es handelt sich hierbei um eine Abrechnungsposition. Eine Einzelproduktlistung erfolgt nicht.
Indikation
Nicht besetzt

11.3 Produktart 37.99.99.2 Hautvertragliche Kleber fiir kiinstliche Brustwarzen

Beschreibung

Bei der Ausstattung der Versicherten mit Prothesen kann zusatzlich eine kiinstliche Brustwarze, die
auf der Haut fixiert wird, indiziert sein. Zur Fixierung der kiinstlichen Brustwarze ist ein
hautvertraglicher Kleber erforderlich

Es handelt sich hierbei um eine Abrechnungsposition. Eine Einzelproduktlistung erfolgt nicht.
Indikation

Nicht besetz
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