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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 31 "Schuhe" fortgeschrieben und gibt nachfolgend
gemal § 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 gemaft § 139 SGB V)

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

Beschreibung der Produktart

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

Einzelproduktiibersicht (nicht Gegenstand dieser Bekanntmachung)

Die Auflistung enthélt die Hilfsmittel mit Angabe der Positionsnummer, der Bezeichnung (= Name
des Produktes), des Herstellers und der Merkmale.
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Beinldngendifferenz
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FuRbettung/- entlastung
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4.3 Produktart 31.03.03.2 Therapieschuhe: Stabilisationsschuhe bei
Lahmungszustdanden

4.4 Produktart 31.03.03.3 Nicht besetzt

4.5 Produktart 31.03.034 Therapieschuhe: Verbandschuhe (Kurzzeit/Langzeit)
4.6 Produktart 31.03.03.5 Therapieschuhe: FuRteil-Entlastungsschuh

4.7 Produktart 31.03.03.6 Therapieschuhe: Korrektursicherungsschuhe

4.8 Produktart 31.03.03.7 Therapieschuhe: Spezialschuhe liber
Beinorthese/Orthesenschuhe

4.9 Produktart 31.03.03.8 Therapieschuhe: Hohenausgleichsschuhe

4.10 Produktart 31.03.03.9 Therapieschuhe: Stabilisationsschuhe bei
Peroneuslahmung

5. Produktuntergruppe 31.03.04 Orthopadische Zurichtungen am
konfektionierten Schuh
5.1 Produktart 31.03.04.0 Arbeiten am konfektionierten Schuh: Absatz
5.2 Produktart 31.03.04.1 Arbeiten am konfektionierten Schuh: Schuherhéhung
5.3 Produktart 31.03.04.2 Arbeiten am konfektionierten Schuh: Sohle

5.4 Produktart 31.03.04.3 Arbeiten am konfektionierten Schuh: Entlastung, Stiitzung,
Polsterung und Schaftverdanderung

6. Produktuntergruppe 31.03.05 Anderungen/Instandsetzungen am
orthopadischen MaRschuh
6.1 Produktart 31.03.05.0 Nicht besetzt

6.2 Produktart 31.03.05.1 Anderung/Instandsetzung am orthopadischen MaRschuh:
Bodenarbeiten

6.3 Produktart 31.03.05.2 Anderung/Instandsetzung am orthopidischen MaRschuh:
Bettungsarbeiten

6.4 Produktart 31.03.05.3 Anderung/Instandsetzung am orthopadischen MaRschuh:
Schaftarbeiten

6.5 Produktart 31.03.05.4 Anderung/Instandsetzung am orthopidischen MaRschuh:
Sohlenarbeiten

7. Produktuntergruppe 31.03.06 Leisten

Produktgruppe 31 "Schuhe”

51

51
52
52
53

54

55

56

58

61
62
63

64

66

68

69

69

70

71

72

Datum der Fortschreibung: 30.09.2022 Seite 4 von 100
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8. Produktuntergruppe 31.03.07 Diabetesadaptierte FuRbettungen 75
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9. Produktuntergruppe 31.03.08 Spezialschuhe bei diabetischem FuRsyndrom 80

9.1 Produktart 31.03.08.0 Spezialschuhe bei diabetisches FuRsyndrom 85
10. Produktuntergruppe 31.99.01 Zehenersatz zur Volumenfiillung 87
10.1 Produktart 31.99.01.0 GroRzehenersatz zur Volumenfiillung 91

10.2 Produktart 31.99.01.1 GroRzehenersatz zur Volumenfiillung und

91
Druckentlastung

10.3 Produktart 31.99.01.2 Zehenersatz zur Volumenfiillung, zweiter bis fiinfter Zeh 91

104 Produktart 31.99.01.3 Zehenersatz zur Volumenfiillung und Druckentlastung,

zweiter bis fiinfter Zeh 92
11. Produktuntergruppe 31.99.02 MittelfuRersatz zur Volumenfiillung 93
11.1 Produktart 31.99.02.0 MittelfuRersatz zur Volumenfiillung 96
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Produktgruppe 31 "Schuhe”
Datum der Fortschreibung: 30.09.2022 Seite 5 von 100



1. Definition

ALLGEMEINE PRODUKTGRUPPENBESCHREIBUNG
Schuhe kénnen unter nachfolgend dargestellten Voraussetzungen eine Leistung der gesetzlichen
Krankenversicherung sein.

Zu den Leistungen der gesetzlichen Krankenversicherung gehoren:

- Orthopadische MaRschuhe, Zusatzarbeiten am orthopadischen MaRschuh, Anderungen und
Instandsetzungen

- Therapieschuhe

- Orthopadische Schuhzurichtungen an Konfektionsschuhen
- Leisten flir orthopadische MaRschuhe

- Diabetesadaptierte FuRbettungen

- Spezialschuhe bei diabetischem FuBsyndrom

- Zehen- und MittelfuRersatz

- Sonderarbeiten

Allgemeine leistungsrechtliche Hinweise

Orthopadische MaRschuhe, Therapieschuhe und Spezialschuhe bei diabetischem FuRsyndrom
gehdren zu den Leistungen der gesetzlichen Krankenversicherung, wenn bei definierten
Schadigungsbildern/Funktionsstdérungen die medizinisch erforderliche Versorgung nicht mit
geeigneten, fuBgerechten Konfektionsschuhen, ggf. in Verbindung mit orthopadischen
Zurichtungen am Konfektionsschuh und orthopadischen Einlagen (Produktgruppe 08 ,Einlagen®),
erreicht werden kann.

Die Leistungspflicht der Krankenkasse beschrankt sich auf das eigentliche Hilfsmittel und umfasst
nicht den Schuh als Gebrauchsgegenstand des taglichen Lebens. Daher hat die Versicherte oder
der Versicherte bei der Versorgung einen Eigenanteil zu leisten. Zur Hohe des Eigenanteils gibt der
GKV-Spitzenverband Eigenanteilsempfehlungen ab.

Kein Eigenanteil ist zu tragen fur orthopadische Zurichtungen am konfektionierten Schuh, fir
Leisten, fiir Anderungen/Instandsetzungen am orthopadischen MaRschuh sowie fiir
Verbandschuhe, FuBteil-Entlastungsschuhe und Interimsschuhe.

ALLGEMEINE HINWEISE ZUR ERSTVERSORGUNG, ZUR VERSORGUNG MIT EINEM WECHSELPAAR UND
ZUR VERSORGUNG MIT EINEM ERSATZPAAR

Die Erstversorgung ist die Erstausstattung einer Versicherten oder eines Versicherten mit einem in
der Produktgruppe 31 ,Schuhe“ genannten bzw. gelisteten Hilfsmittel.

Eine Versorgung mit einem Wechselpaar (zweites Paar in der Erstversorgung) ist grundsatzlich
nicht bei allen Hilfsmitteln dieser Produktgruppe erforderlich (z. B. nicht bei FuRteil-
Entlastungsschuhen). GemaR § 6 Absatz 8 der Hilfsmittelrichtlinie kann eine weitere Versorgung
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(Mehrfachausstattung) mit einem funktionsgleichen Hilfsmittel aus medizinischen, hygienischen
oder sicherheitstechnischen Griinden notwendig oder aufgrund der besonderen Beanspruchung
zweckmaRig oder wirtschaftlich sein. Daraus ergibt sich, dass nicht jede Versorgung mit Schuhen
im Sinne der Produktgruppe 31 "Schuhe" einer Wechselversorgung mit einem zweiten Paar bedarf
(entsprechende Hinweise sind in den folgenden Abschnitten der Definition zu den einzelnen
Produktarten zu finden).

Bei weiterhin bestehender Indikation ist eine Versorgung mit einem Ersatzpaar moglich, wenn
Anderungen/Instandsetzungen oder Reparaturen am vorhandenen gleichartigen Hilfsmittel
unwirtschaftlich oder aufgrund von VerschleiR nicht mehr moglich sind.

Orthopadische MaRschuhe

ALLGEMEINE PRODUKTBESCHREIBUNG

Der orthopadische MaRschuh ist ein in handwerklicher Einzelanfertigung hergestellter,
individueller MaRschuh, der fiir den einzelnen geschadigten FuR nach besonderem MaR - und
Modellverfahren und tiber einem individuellen Leisten handwerklich gefertigt und
schadigungsabhangig ggf. mit erforderlichen Zusatzarbeiten ausgestattet wird. Die Abgabe erfolgt
grundsatzlich paarweise.

ORTHOPADISCHE MASSSCHUHARTEN
Orthopadische MaRschuhe werden in folgende MaRschuharten unterteilt:

- Orthopddische StraRenschuhe
- Orthopadische Hausschuhe
- Orthopadische Sportschuhe
- Orthopadische Badeschuhe
- Orthopadische Interimsschuhe

Orthopadische StraRenschuhe sind orthopddische MaRschuhe fiir den Alltagsgebrauch im
AuRenbereich in strapazierfahiger Ausfiihrung, die auch bei starker Beanspruchung funktionsfahig
bleiben. Sie werden je nach Indikation als Halbschuhe, Knéchelschuhe oder Stiefel gefertigt.

Orthopadische Hausschuhe sind orthopadische MaRschuhe in leichterer Ausfiihrung, die
Uberwiegend fiir den hauslichen Bereich vorgesehen sind. Sie werden je nach Indikation als
Halbschuhe, Knochelschuhe oder Stiefel gefertigt. Orthopadische Hausschuhe kénnen auch fiir
kleinere Bewegungsradien aulferhalb des hauslichen Bereichs genutzt werden.

Orthopadische Sport- oder Badeschuhe sind orthopaddische MaRschuhe, die als Halbschuh oder
Stiefel gearbeitet sind. Orthopadische Sportschuhe werden fiir sportliche Betdatigungen benutzt, die
wegen vorhandener FuRdeformitdaten mit handelsiiblichen Sportschuhen nicht ausgelibt werden
koénnen. Orthopddische Badeschuhe sind wasserfeste Schuhe mit rutschfester Sohle.

Orthopadische Interimsschuhe sind orthopddische MaRschuhe aus geeignetem, leichtem
Schaftmaterial, die eingesetzt werden, wenn handelsiibliche Konfektionsschuhe und
Therapieschuhe postoperativ/posttraumatisch nicht geeignet sind, eine schnelle Mobilisation
ansonsten nicht gehfahiger Versicherter zu ermoglichen, oder wenn mit anderen Hilfsmitteln keine
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ausreichende Mobilitat erzielt werden kann.

Zusatzarbeiten an orthopadischen MaRschuhen

Gdf. erforderliche Zusatzarbeiten an orthopadischen MaRschuhen passen die orthopadischen
MaRschuhe in besonderen Fallen je nach Indikation an das individuelle Schadigungsbild an.

Hierbei handelt es sich um:

- Zusatzarbeiten an der Sohle

- Zusatzarbeiten bei einer Beinorthese

- Zusatzarbeiten an der Hinterkappe

- Zusatzarbeiten zur Bodenversteifung

- Zusatzarbeiten an Blatt/Futter/Schaft

- Zusatzarbeiten bei Beinlangendifferenz

- Zusatzarbeiten fiir FuBbettung und -entlastung

Anderungen/Instandsetzungen am orthopadischen MaRschuh

Anderungen und Instandsetzungen an orthopadischen MaRschuhen sind die auRerhalb der
Gewahrleistungspflicht notwendige Anderungs-/Instandsetzungsarbeiten, die dem Erhalt des
orthopadischen MaRschuhs dienen.

Anderungs-/Instandsetzungsarbeiten beziehen sich auf:

- Bodenarbeiten

- Bettungsarbeiten

- Schaftarbeiten

- Sohlenarbeiten

LEISTUNGSRECHTLICHE HINWEISE ZU ORTHOPADISCHEN MASSSCHUHEN

Orthopadische StraRenschuhe, orthopadische Hausschuhe und orthopdadische Interimsschuhe sind
bei Vorliegen der Indikation eine Leistung der gesetzlichen Krankenversicherung.

Sport- oder Badeschuhe dienen nicht dem unmittelbaren Ausgleich einer Behinderung, sondern
setzen bei deren Folgen und Auswirkungen in einem besonderen Lebensbereich an. Ein
Funktionsausgleich im Rahmen der Erfiillung bzw. Befriedigung eines elementaren
Grundbediirfnisses liegt nicht vor. Freizeitbeschaftigungen zahlen nicht zu den allgemeinen

Grundbediirfnissen des tdglichen Lebens.
Sport- oder Badeschuhe, die einzig zum Schwimmen oder zur sportlichen Betdtigung im Sinne
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einer Freizeitbeschaftigung benoétigt werden, fallen daher nicht in die Leistungspflicht der
gesetzlichen Krankenversicherung.

Eine Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung, z. B. fiir Badeschuhe, kann jedoch
dann in Betracht kommen, wenn derartige Produkte im Zusammenhang mit Ubungsbehandlungen
oder Krankengymnastik im Bewegungsbad auf der Grundlage des § 32 SGB V benétigt werden.

Eine Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung fiir Sport- oder Badeschuhe kommt fiir
Kinder und Jugendliche auferdem in Betracht, wenn diese z. B. fiir den Schulsport benétigt werden
bzw. Kinder am schulischen Schwimmunterricht teilnehmen. Es erfolgt grundsatzlich eine
Versorgung mit einem Paar.

Fiir Erwachsene kann eine Leistungspflicht flir orthopadische Sportschuhe bei regelmaRig arztlich
verordnetem Rehabilitationssport gemalk § 64 Abs. 1 Nr. 3 SGB IX i. V. m. § 43 SGB V in Betracht
kommen.

Der Leistungsumfang bei orthopadischen MaRschuhen umfasst auch den optisch an den MaRschuh
angepassten Schubh fiir die nicht versorgungsbediirftige Gegenseite. Die Versorgung erfolgt daher
paarweise. Ausgenommen ist hier der Interimsschuh. Hier erfolgt die Versorgung zu Lasten der
gesetzlichen Krankenversicherung nur fiir den postoperativ zu versorgenden FulR.

Der Anspruch der Versicherten oder des Versicherten erstreckt sich nicht nur auf die
Erstversorgung mit orthopadischen MaRschuhen, sondern auch auf deren
Anderungen/Instandsetzungen und ggf. die notwendige Ersatzbeschaffung.

Zu den notwendigen Anderungen gehéren insbesondere Erweiterungen und Ergdnzungen, die ihre
Ursache z. B. in FuRformveranderungen haben.

Anderungen/Instandsetzungen am orthopadischen MaRschuh kénnen auBerhalb der
Gewahrleistungspflicht notwendig werden, um die Pass- und Funktionsfahigkeit des
orthopddischen MaRschuhs zu erhalten. Sie sind auch nach Ablauf der allgemeinen Nutzungsdauer
moglich.

SerienmdRig angefertigte bzw. liber einen Serienleisten angefertigte Schuhe sind keine
orthopddischen MaRschuhe im Sinne der gesetzlichen Krankenversicherung, auch wenn der Leisten
besonders fuBgerecht ist und die Schuhe einzelne Merkmale von haufig erworbenen Fulfehlformen
(z. B. Ballen bei SpreizfuR) berticksichtigen. Uber derartige Leisten gefertigte sogenannte
Gesundheits- oder Bequemschuhe gehdren nicht zum Leistungsumfang der gesetzlichen
Krankenversicherung.

Reparaturen von orthopadischen MaRschuhen, die aufgrund einer normalen Abnutzung, z. B. am
Absatz, der Laufsohle oder den Klettverschliissen, notwendig sind, fallen in die
Eigenverantwortung der Versicherten oder des Versicherten. Dies gilt auch fiir den Ersatz von z. B.
Schniirsenkeln und fiir die zur Schuhpflege erforderlichen Pflegeprodukte wie Schuhbiirsten,
Lederpflege und Schuhcreme.

Orthopadische Sicherheitsschuhe, die nach den Unfallverhltungsvorschriften an bestimmten
Arbeitspldatzen getragen werden missen, stellen keine Leistung der gesetzlichen
Krankenversicherung dar.

Orthopadische MaRschuhe und Zusatzarbeiten am orthopadischen MaRschuh sind nicht mit
orthopadischen Zurichtungen am Konfektionsschuh kombinierbar. Dies gilt analog auch fiir die
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Anderung/Instandsetzung von orthopadischen MaRschuhen.

HINWEISE ZUR NUTZUNGSDAUER, ZUR ERSTVERSORGUNG MIT ORTHOPADISCHEN MASSSCHUHEN,
ZUR VERSORGUNG MIT EINEM WECHSELPAAR UND ZUR VERSORGUNG MIT EINEM ERSATZPAAR
Orthopadische MaRschuhe sind individuell handwerklich gefertigte Produkte von hoher Qualitat.
Es ist daher davon auszugehen, dass die allgemeine Nutzungsdauer (Haltbarkeit) bei
orthopadischen StraRenschuhen mindestens zwei Jahre, bei orthopadischen Hausschuhen,
orthopadischen Sport- und -Badeschuhen durch eine geringere Abnutzung mindestens vier Jahre
betragt. Die orthopadischen MaRschuhe sind so zu fertigen, dass sie aufgrund ihrer
Materialbeschaffenheit und Verarbeitung wahrend der allgemeinen Nutzungsdauer ihre
Funktionalitat beibehalten.

Bei Kindern und Jugendlichen bis zur Vollendung des 16. Lebensjahres kann sich eine kiirzere
Nutzungsdauer ergeben, wenn die orthopadischen MaRschuhe aufgrund des Wachstums und/oder
gednderter Schadigungen nicht mehr pass- und funktionsgerecht gerecht sind und die Anpassung
nicht moéglich oder unwirtschaftlich ist.

Der orthopdadische Interimsschuh soll so gefertigt sein, dass er in der frithen Krankheits- und
Rehabilitationsphase seinen Versorgungszweck erfiillt. Die Versorgung mit Interimsschuhen
erfolgt haufig postoperativ und in der Regel einmalig.

Um den Bediirfnissen der Versicherten oder des Versicherten ausreichend Rechnung zu tragen und
aus hygienischen Griinden kann die Versicherte oder der Versicherte nach der erstmaligen
Versorgung mit einem Paar orthopddischer StraRenschuhe grundsatzlich ein weiteres Paar
orthopddische StraRenschuhe als Wechselpaar erhalten.

Die Versorgung mit dem Wechselpaar (zweites Paar in der Erstversorgung) soll erst dann erfolgen,
wenn das erste Paar passgerecht und funktionsfahig ist und mindestens vier Wochen positiv durch
die Versicherte oder den Versicherten erprobt wurde.

Die Erstversorgung mit orthopadischen Haus-, Sport- und Badeschuhen umfasst ein Paar. Eine
Versorgung mit einem Wechselpaar aus hygienischen Grinden ist bei ihnen in der Regel nicht
erforderlich.

Eine Ersatzversorgung mit einem Paar orthopadischen MaRschuhen zu Lasten der gesetzlichen
Krankenversicherung kommt grundsatzlich in Betracht:

- Frithestens nach zwei Jahren bei orthopadischen StraRenschuhen und nach vier Jahren bei
orthopadischen Haus-, Sport- und Badeschuhen, wenn Anderungen/Instandsetzungen der
vorhandenen orthopaddischen MaRschuhe nicht mehr moglich bzw. nicht wirtschaftlich sind
oder

- Wenn sich die FuBschadigungen so verdndert haben, dass Anderungen/Instandsetzungen der

orthopadischen MaRschuhe an die gednderten medizinischen Erfordernisse nicht moglich oder
unwirtschaftlich sind, hier ggf. auch vor Ablauf der allgemeinen Nutzungsdauer.

Therapieschuhe

ALLGEMEINE PRODUKTBESCHREIBUNG THERAPIESCHUHE
Therapieschuhe sind industriell gefertigte, konfektionierte Schuhe, die fiir einen besonderen
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therapeutischen Zweck konstruiert und hergestellt werden.

Konfektionierte Therapieschuhe werden unterteilt in nachfolgend aufgefiihrte Produktarten:
- Stabilisationsschuh bei Sprunggelenkschdden

- Stabilisationsschuh bei Achillessehnenschadigungen

- Stabilisationsschuhe bei Lihmungszustanden

- Verbandschuh

- FuRteil-Entlastungsschuh

- Korrektursicherungsschuhe

- Schuhe liber Beinorthesen

- Hohenausgleichsschuh

- Stabilisationsschuh bei Peroneuslahmung

Therapieschuhe: Stabilisationsschuh bei Sprunggelenksschaden, Achillessehnenschadigung und
Lahmungszustanden

ALLGEMEINE PRODUKTBESCHREIBUNG

Der Stabilisationsschuh bei Sprunggelenksschadden ist ein konfektionierter, industriell
hergestellter, erhohter Stiefel mit herausnehmbaren und anpassbaren Verstarkungselementen zur
Stabilisierung des Sprunggelenks.

Der Stabilisationsschuh bei Achillessehnenschadigung ist ein konfektionierter, industriell
hergestellter, erhohter Stiefel mit herausnehmbaren und anpassbaren Verstarkungselementen zur
Stabilisierung des Sprunggelenks; eine Absatzerhhung entlastet die geschadigte Achillessehne.
Im vorderen Bereich ist eine stabile, formbare Lasche eingearbeitet.

Der Stabilisationsschuh bei Lahmungszustdnden ist fir die tempordre oder dauerhafte Versorgung
von FuBheberldahmungszustdnden, z. B. nach Schlaganfall oder bei peripheren
Peroneuslahmungen, konstruiert und ggf. anstelle von Orthesen einsetzbar.

LEISTUNGSRECHTLICHE HINWEISE ZU STABILISATIONSSCHUHEN

Bei Stabilisationsschuhen bei Sprunggelenksschdaden und bei Stabilisationsschuhen bei
Achillessehnenschadigung erstreckt sich die Leistungspflicht der gesetzlichen
Krankenversicherung nur auf die Versorgung des jeweils verletzten Sprunggelenks/der verletzten
Achillessehne (Einzelschuhversorgung). Die Versorgung erfolgt meist nach Abschluss der
Wundheilung bzw. nach Abschwellung des Sprunggelenks.

Bei Stabilisationsschuhen bei Lihmungszustanden erstreckt sich die Leistungspflicht der
gesetzlichen Krankenversicherung grundsatzlich auf die Versorgung der von der Lihmung
betroffenen Korperseite (Einzelschuhversorgung). Ist aufgrund der Indikation eine langfristige
Versorgung angezeigt oder sind beide Korperseiten betroffen, erfolgt die Versorgung paarweise zu
Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung. Ein Stabilisationsschuh fiir den unverletzten FuB ist
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bei tempordren Versorgungen dagegen keine Leistung der gesetzlichen Krankenversicherung.

Der Anspruch erstreckt sich auch auf die zum Stabilisationsschuh gehérenden Stabilisations—
elemente, auf Anderungen, die ihre Ursache in Krankheitsbildern oder Wachstum haben, und
Instandsetzungen zur Erhaltung des therapeutischen Nutzens sowie bei Vorliegen der Indikation
auf bestimmte orthopadische Zurichtungen am Konfektionsschuh.

Bei der Versorgung ist zu beachten, dass bei Sprunggelenksverletzungen/Bandverletzungen eine
ausreichende Stabilisierung auch in Ruhezeiten, vor allem nachts, sichergestellt sein muss. Zu
diesem Zweck konnen zusatzliche MaRnahmen, eventuell auch Hilfsmittel (z. B. Nachtschienen),
erforderlich sein.

Zu beachten ist ferner, dass je nach Indikation alternativ oder ergdnzend zu einem
Stabilisationsschuh die Versorgung mit einer Sprunggelenksorthese der Produktgruppe 23
Orthesen in Betracht kommen kann.

Reparaturen aufgrund der normalen Abnutzung fallen ebenso wie Reparaturen fiir handelsiibliche
Konfektionsschuhe in die Eigenverantwortung der Versicherten oder des Versicherten. Das gilt
auch fir den Ersatz von z. B. Schniirsenkeln und/oder die Mittel fiir die Schuhpflege.

Stabilisationsschuhe ausschlieRlich fir den hauslichen Bereich sowie zehen- und/oder
fersenoffene Stabilisationsschuhe stellen keine Leistungen der gesetzlichen Krankenversicherung
dar.

HINWEISE ZUR NUTZUNGSDAUER, ZUR ERSTVERSORGUNG, ZUR VERSORGUNG MIT EINEM
WECHSELSCHUH UND ZUR VERSORGUNG MIT EINEM ERSATZ-STABILISATIONSSCHUH
Die allgemeine Nutzungsdauer eines Stabilisationsschuhs betragt mindestens zwei Jahre.

Die Erstversorgung erfolgt mit einem Schubh fiir die verletzte Seite oder mit einem Paar, wenn beide
FiiRe betroffen sind.

Eine Mehrfachausstattung gemaR § 6 Absatz 8 der Hilfsmittelrichtlinie ist grundsatzlich nicht
erforderlich.

Eine Ersatzversorgung mit einem Stabilisationsschuh ist im Einzelfall méglich, wenn die
Gebrauchsfihigkeit durch Anderung/Instandsetzung nicht erhalten werden kann und somit der
vorhandene Stabilisationsschuh nicht mehr funktionsfahig ist.

Therapieschuhe: Verbandschuh

ALLGEMEINE PRODUKTBESCHREIBUNG

Der Verbandschuh ist ein konfektioniert gefertigter Schuh, der der Versicherten oder dem
Versicherten bei noch vorhandenen umfangreichen Wund- und Stabilisierungsverbanden eine
frihzeitige Mobilisierung ermoglicht. Der Verbandschuh ist je nach Modell mehrwochig oder
mehrmonatig verwendbar.

LEISTUNGSRECHTLICHE HINWEISE ZU VERBANDSCHUHEN

Die Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung erstreckt sich grundsatzlich auf die
Versorgung des operierten/verletzten FuRes (Einzelschuhversorgung). Sind beide FiiRe betroffen,
erfolgt die Versorgung paarweise.
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Verfligt der Verbandschuh iber eine hohere Laufsohlenkonstruktion, ist ggf. bei der nicht zu
versorgenden Seite zur Verringerung oder Vermeidung eines Beckenschiefstandes und
pathologischen Gangbildes die Hohe am nicht betroffenen Ful® auszugleichen.

Zur Druckumverteilung und/oder Polsterung kann im Einzelfall eine Weichpolsterbettungseinlage
der Produktgruppe 08 ,Einlagen" im Verbandschuh erforderlich sein, wenn die zum Verbandschuh
gehorende konfektionierte weiche Sohle und die Polsterung durch den Verband nicht ausreichend
den Druck umverteilen und den Ulkus polstern.

Je nach Produkt ist es moglich, dass Verbandschuhe mit orthopadischen Zurichtungen am
Konfektionsschuh versehen werden (siehe Einzelproduktlistung).

HINWEISE ZUR NUTZUNGSDAUER, ZUR ERSTVERSORGUNG MIT EINEM VERBANDSCHUH, DER
VERSORGUNG MIT EINEM WECHSELSCHUH UND DER VERSORGUNG MIT EINEM ERSATZSCHUH

Die allgemeine Nutzungsdauer von Verbandschuhen unterscheidet sich in Abhangigkeit vom
Verwendungszweck und den Materialien und kann von Modell zu Modell verschieden sein. Sie liegt
bei mindestens 12 Monaten und wird vom Hersteller in der Gebrauchsanweisung angegeben.

Die Erstversorgung mit einem Verbandschuh erfolgt in einfacher Ausstattung. Sofern erforderlich,
kann die Versorgung mit orthopadischen Zurichtungen am Konfektionsschuh (Héhenausgleich)
oder alternativ mit einem Hohenausgleichsschuh fiir die nicht betroffene Seite erfolgen.

Eine Mehrfachausstattung gemaR § 6 Absatz 8 der Hilfsmittelrichtlinie ist grundsatzlich nicht
erforderlich.

Eine Ersatzversorgung mit einem Verbandschuh ist im Einzelfall méglich, wenn die
Gebrauchsfihigkeit durch Anderung/Instandsetzung nicht erhalten werden kann und somit der
vorhandene Verbandschuh nicht mehr funktionsfahig ist.

Therapieschuhe: Fulteil-Entlastungsschuh

ALLGEMEINE PRODUKTBESCHREIBUNG FUSSTEIL-ENTLASTUNGSSCHUH
Der FuBteil-Entlastungsschuh konzentriert die Auftrittsbelastung auf den noch belastbaren Teil
des FuRes. Zu unterscheiden sind der VorfuR-Entlastungsschuh und der Fersen-Entlastungsschuh.

Je nach der Auspragung der Schadigung ist der FuBteil-Entlastungsschuh zur Sicherstellung der
Teilentlastung ggf. zusammen mit Gehhilfen zu verwenden.

LEISTUNGSRECHTLICHE HINWEISE ZUM FUSSTEIL-ENTLASTUNGSSCHUH
Die Leistung der gesetzlichen Krankenversicherung erstreckt sich grundsatzlich auf den
verletzten/operierten FuR (Einzelschuhversorgung).

Verfligt der FuRteil-Entlastungsschuh tber eine hohere Laufsohlenkonstruktion, ist ggf. bei der
nicht versorgungsbediirftigen Seite zur Verringerung oder Vermeidung eines Beckenschiefstandes
und pathologischen Gangbildes ein Héhenausgleich notwendig.

HINWEISE ZUR NUTZUNGSDAUER, ZUR ERSTVERSORGUNG MIT EINEM FUSSTEIL-
ENTLASTUNGSSCHUH, ZUR VERSORGUNG MIT EINEM WECHSELSCHUH UND ZUR VERSORGUNG MIT
EINEM ERSATZSCHUH

Die allgemeine Nutzungsdauer von FuBteil-Entlastungsschuhen unterscheidet sich in Abhangigkeit
vom Verwendungszweck und den Materialien und kann von Modell zu Modell verschieden sein.
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Die Erstversorgung mit einem FuRteil-Entlastungsschuh erfolgt in einfacher Ausstattung, ggf. in
Kombination mit einem geeigneten Hohenausgleich fiir die nicht betroffene Seite.

Eine Mehrfachausstattung gemaR § 6 Absatz 8 der Hilfsmittelrichtlinie ist grundsatzlich nicht
erforderlich.

Eine Ersatzversorgung mit einem Fulteil-Entlastungsschuh ist moglich, wenn die
Gebrauchsfihigkeit durch Anderung/Instandsetzung nicht erhalten werden kann und somit der
vorhandene FuBteil-Entlastungsschuh nicht mehr funktionsfahig ist.

Therapieschuhe: Korrektursicherungsschuhe

ALLGEMEINE PRODUKTBESCHREIBUNG
Korrektursicherungsschuhe, meist als Anti-Varusschuhe bzw. Anti-Adduktionsschuhe bezeichnet,
dienen der Sicherung des Korrekturergebnisses nach Operationen oder Redressionen.

Anti-Varusschuhe bzw. Anti- Adduktionsschuhe sind paarig wie auch unpaarig in verschiedenen
GroRen erhaltlich.

LEISTUNGSRECHTLICHE HINWEISE ZU KORREKTURSICHERUNGSSCHUHEN
Die vorrangige Versorgung ist das Tragen einer Drei-Backen-Einlage in handelsiiblichen
Konfektionsschuhen nach der Operation oder Redression des FuRes.

Die Versorgung mit Korrektursicherungsschuhen ist bei Kindern nach erfolgter Operation oder
Redression eine Leistung der gesetzlichen Krankenversicherung, wenn mit der vorherigen
Versorgung mit Drei-Backen-Einlagen in handelsiblichen Konfektionsschuhen das Therapieziel
nicht erreicht werden konnte.

Die Versorgung erfolgt paarweise oder unpaarig, aber immer fiir beide FliRe. Der gesunde FuR wird
entsprechend den exakten GroRenverhiltnissen des Fules mit einem ,Neutralschuh“ versorgt.
Dabei sollte ein optisch moglichst geringer Unterschied zum Versorgungsschuh bestehen und die
Statik und Dynamik des FuRes genauestens beachtet werden.

HINWEISE ZUR ERSTVERSORGUNG MIT KORREKTURSICHERUNGSSCHUHEN, ZUR VERSORGUNG MIT
EINEM WECHSELPAAR UND ZUR VERSORGUNG MIT EINEM ERSATZPAAR

Die Erstversorgung umfasst ein Paar Korrektursicherungsschuhe, wenn beide FliRe
versorgungsbediirftig sind, bzw. einen Korrektursicherungsschuh fiir die versorgungsbediirftige
und einen Normal-/Neutralschuh fiir die nicht versorgungsbediirftige Seite.

Eine Mehrfachausstattung gemaR § 6 Absatz 8 der Hilfsmittelrichtlinie ist grundsatzlich nicht
erforderlich.

Eine Ersatzversorgung mit Korrektursicherungsschuhen ist moglich, wenn die Gebrauchsfahigkeit
durch Anderung/Instandsetzung nicht erhalten werden kann oder wenn die
Korrektursicherungsschuhe z. B. aufgrund des Wachstumes ist nicht mehr passgerecht und damit
nicht mehr funktionsfahig sind.

Therapieschuhe: Spezialschuhe lber Beinorthese/Orthesenschuhe

ALLGEMEINE PRODUKTBESCHREIBUNG
Orthesenschuhe sind paarweise angebotene konfektionierte Schuhe liber Beinorthesen fiir Kinder
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und Jugendliche, die Orthesen im Beinbereich mit FuRteil tragen miissen und bei denen das FuBteil
wegen der Form keine Aufnahme in handelsiibliche Konfektionsschuhe findet.

Orthesenschuhe weisen ausreichend Raum fiir die notwendigen FuBteile und Schienen einer
Orthese auf und sind stabiler als ein Normalschuh gearbeitet. Bei Orthesen mit Fulteil wird nicht
nur mehr Platz im Schuhinneren benétigt, sondern auch das Schuhmaterial héher beansprucht.

Im begriindeten Einzelfall kann auch bei Erwachsenen die Versorgung mit Orthesenschuhen
erforderlich sein.

LEISTUNGSRECHTLICHE HINWEISE ZU ORTHESENSCHUHEN

Sofern Orthesen (z. B. Peroneusorthesen), Schienen oder Schuhbiigel am Schuh zu befestigen sind,
ist der daftir verwendete Konfektionsschuh, auch wenn er als ,Spezialschuh" angeboten wird, keine
Leistung der gesetzlichen Krankenversicherung.

Wenn Orthesen getragen werden miissen und diese weder in einen auf dem Markt erhdltlichen
Konfektionsschuh noch in einen speziellen, konfektionierten Orthesenschuh passen, ist die
Versorgung mit orthopadischen MaRschuhen im begriindeten Einzelfall moglich.

Die Versorgung mit Orthesenschuhen zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung ist
grundsatzlich eine Leistung fiir Kinder und Jugendliche, im begriindeten Einzelfall auch fiir
Erwachsene.

Die Versorgung erfolgt paarweise.

HINWEISE ZUR ERSTVERSORGUNG MIT ORTHESENSCHUHEN, ZUR VERSORGUNG MIT EINEM
WECHSELPAAR UND ZUR VERSORGUNG MIT EINEM ERSATZPAAR
Die Erstversorgung umfasst ein Paar Orthesenschuhe.

Eine Mehrfachausstattung gemaR § 6 Absatz 8 der Hilfsmittelrichtlinie ist grundsatzlich nicht
erforderlich.

Eine Ersatzversorgung mit Orthesenschuhen ist moglich, wenn die Gebrauchsfahigkeit durch
Anderung/Instandsetzung nicht erhalten werden kann, wenn eine GroRenanpassung der Orthese
erfolgt und/oder wenn die FiiRe des Kindes/Jugendlichen gewachsen und die vorhandenen
Orthesenschuhe nicht mehr passgerecht und damit nicht funktionsfahig sind.

Eine Ersatzversorgung mit Orthesenschuhen fiir Erwachsene und Jugendliche ab vollendetem 16.
Lebensjahr kommt grundsatzlich erst nach Ablauf der allgemeinen Nutzungsdauer von zwei Jahren
in Betracht, ansonsten, wenn der Schuh nicht mehr funktionsfahig ist und die Gebrauchsfahigkeit
auch durch Anderung/Instandsetzung nicht wiederhergestellt bzw. erhalten werden kann.

Therapieschuhe: Hohenausgleichsschuh

ALLGEMEINE PRODUKTBESCHREIBUNG
Der Hohenausgleichsschuh ist das Gegenstiick zu einem einseitig benoétigten Therapieschuh, der
Uber eine sehr starke Sohlenkonstruktion von 3 bis 5 cm verfiigt.

Erhohte Sohlenkonstruktionen konnen bei bestimmten Verbandschuhen oder VorfuR- und Fersen-
Entlastungsschuhen vorhanden sein.
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Der Hohenausgleichschuh ist immer systemkonform zu verwenden, damit die Sohlen-, Schaft- und
Fixierkonstruktionen zwischen dem Verbandschuh oder VorfuR- und Fersen-Entlastungsschuh
und dem Hohenausgleichsschuh kompatibel sind.

LEISTUNGSRECHTLICHE HINWEISE ZUM HOHENAUSGLEICHSSCHUH

Verfligen der Verbandschuh oder der VorfuR- oder Fersen-Entlastungsschuh tiber eine hohere
Laufsohlenkonstruktion, ist ggf. bei der nicht versorgungsbediirftigen Seite zur Verringerung oder
Vermeidung eines Beckenschiefstandes und pathologischen Gangbildes ein Hohenausgleich
notwendig.

Dieser kann durch orthopadische Zurichtungen am konfektionierten Schuh gemaR der Produktart
31.03.04.1 Arbeiten zur Schuherh6hung, durch Anderungen/Instandsetzungen am
orthopadischen MaRschuh gemaR der Produktart 31.03.05.4 Sohlenarbeiten oder mit einem
Hohenausgleichsschuh erfolgen.

Andert sich die Sohlenhéhe der Versorgung des versorgungsbedirftigen FuRes, besteht zum
Ausgleich der Beinldangendifferenz ggf. ein neuer Anspruch auf orthopéadische Zurichtungen am
konfektionierten Schuh gemaR der Produktart 31.03.04.1 ,Arbeiten zur Schuherhéhung®, auf
Anderungen/Instandsetzungen am orthopadischen MaRschuh gemaR der Produktart 31.03.05.4
Sohlenarbeiten bzw. auf einen Hoéhenausgleichsschuh.

Therapieschuhe: Stabilisationsschuh bei Peroneuslahmung

ALLGEMEINE PRODUKTBESCHREIBUNG

Der Stabilisationsschuh bei Peroneuslahmung ist ein konfektionierter, d.h. industriell hergestellter,
erhohter Stiefel mit Versteifungselementen, der an die anatomischen Strukturen anpassbar/nicht
anpassbar ist und lber eine hochgezogene Fersenkappe im riickwartigen Schaftanteil verfiigt. Er
sichert das obere Sprunggelenk und verhindert eine Plantarflexion tiber einen Kndchelgelenkwinkel
von 90° hinaus. Ggf. muss die Sohle des Schuhs der nicht versorgungsbediirftigen Seite durch eine
Sohlenerh6hung angepasst werden.

LEISTUNGSRECHTLICHE HINWEISE ZUM STABILISATIONSSCHUH BEI PERONEUSLAHMUNG
Die Versorgung mit einem Peroneusschuh erfolgt zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung
flr die betroffene Seite, paarweise wenn beide FliRe betroffen sind.

Bei einseitiger Versorgung fallt der Gegenschuh (Neutralschuh) in die Eigenverantwortung der
Versicherten oder des Versicherten.

HINWEISE ZUR ERSTVERSORGUNG MIT EINEM STABILISATIONSSCHUH BEI PERONEUSLAHMUNG, ZUR
VERSORGUNG MIT EINEM WECHSELSCHUH UND ZUR VERSORGUNG MIT EINEM ERSATZSCHUH
Die Erstversorgung erfolgt mit einem Stabilisationsschuh fiir die versorgungsbediirftige Seite.

Eine Mehrfachausstattung gemaR § 6 Absatz 8 der Hilfsmittelrichtlinie ist grundsatzlich nicht
erforderlich.

Eine Ersatzversorgung mit einem Lahmungsschuh bei Peroneuslahmung ist méglich, wenn die

Gebrauchsfihigkeit durch Anderung/Instandsetzung nicht erhalten werden kann und somit der
vorhandene Stabilisationsschuh bei Peroneuslahmung nicht mehr funktionsfahig ist.

Orthopadische Zurichtungen am konfektionierten Schuh
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ALLGEMEINE PRODUKTBESCHREIBUNG
Orthopadische Zurichtungen am konfektionierten Schuh dienen dazu, den vorhandenen Schuh so
zu gestalten, dass durch einzeln oder in Kombination vorgenommene

- Arbeiten am Absatz

- Arbeiten zur Schuherh6hung

- Arbeiten an der Sohle

- Arbeiten zur Entlastung, Stlitzung, Polsterung und Schaftveranderung

FuBbeschwerden, die die Gehfdhigkeit und Gehausdauer einschrdanken, beseitigt oder gemindert
werden.

Die Konfektionsschuhe missen so hergestellt sein, dass die eingebauten orthopadischen
Zurichtungen am Konfektionsschuh ihre vorgesehene therapeutische Wirkung entfalten kénnen.

LEISTUNGSRECHTLICHE HINWEISE ZU ORTHOPADISCHEN ZURICHTUNGEN AM KONFEKTIONIERTEN
SCHUH

Die Versorgung mit orthopadischen Zurichtungen am konfektionierten Schuh muss gegeniiber der
Versorgung mit vergleichbaren Hilfsmitteln die wirtschaftlichere Versorgung darstellen.

Geeignete Konfektionsschuhe diirfen eine Absatzhohe von 3 cm nicht tiberschreiten.

Bestimmte orthopadische Zurichtungen an konfektionierten Schuhen sind auch bei
Therapieschuhen zusatzlich einsetzbar (Hinweise hierzu sind in der Einzelproduktlistung zu
finden).

Orthopadische Zurichtungen an Sicherheitsschuhen, die nach den Unfallverhiitungsvorschriften an
bestimmten Arbeitspldatzen getragen werden miissen, sind keine Leistung der gesetzlichen
Krankenversicherung.

HINWEISE ZUR ERSTVERSORGUNG UND ERSATZVERSORGUNG

Bei der Erstversorgung mit orthopadischen Zurichtungen am konfektionierten Schuh ist eine
Mehrfachausstattung fiir maximal drei Paar Konfektionsschuhe moglich. Als Nachversorgung
kommen maximal zwei Versorgungen jahrlich in Betracht.

Leisten fiir orthopadische MaRschuhe

ALLGEMEINE PRODUKTHINWEISE
Der Leisten fiir den orthopadischen MaRschuh wird durch den hierfiir zugelassenen
Leistungserbringer individuell nach den MalRken des FuRes bzw. auch des Beines hergestellt.

Die Erstellung des Leistens fiir orthopadische MaRschuhe ist eine fachhandwerkliche Arbeit, die die
Herstellung des orthopadischen MalRschuhs erst ermoglicht.

LEISTEN AUS HOLZ/FORMBAREM KUNSTSTOFF

Der Leisten fiir den orthopaddischen MaRschuh wird nach den individuellen MaRen des FuRes
(Lange, Breite, Hohe, Umfange) und in der funktionell giinstigsten Stellung des FuRes bzw.
gegebenenfalls auch des Beines sowie nach Belastungs- und Formabdruck in entsprechender Hohe
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individuell als Halbschuh-, Knochel- oder Beinleisten gefertigt. Die MaRe des Fules konnen auch
durch einen Scanner ermittelt werden.

Knochel- oder Beinleisten sind z. B. zu fertigen bei LihmungsfiiRen, bei Versteifungen (Arthrosen)
des Sprunggelenks, bei extremen SpitzfiiRen (liber 3 cm) sowie wenn zusatzlich
Verstarkungselemente eingebaut werden miissen.

Bei der Erstversorgung mit orthopadischen MaRschuhen ist immer eine individuelle Anfertigung
eines Leistens nach den MaRen der Versicherten oder des Versicherten erforderlich.

Der Leisten dient dem Leistungserbringer als Arbeitsflache, auf der er den Schuh gestaltet. Er ist
ein vereinfachtes Abbild des FuRes und somit fiir die Passform maRgeblich. Leisten kénnen so
gefertigt werden, dass sie zerlegbar/gelappt sind, um sie spater aus dem gefertigten
orthopadischen MaRschuh zu entnehmen.

Die Leistenform legt mit der Absatzsprengung auch die spatere Absatzhohe der orthopadischen
MaRschuhe fest.

Bei einer erneuten Versorgung ist der vorhandene Leisten zu verwenden; dies gilt auch bei
geringfligigen Veranderungen des FuRes.

Bei groReren Veranderungen kann unter Umstdanden der vorhandene Leisten nach neuen Malken
umgestellt werden, sofern eine MaRschuhversorgung von der Arztin oder dem Arzt wegen
FuBverdanderungen verordnet wird. GroRere Veranderungen liegen vor, wenn der FuR mindestens
1,5 cm dicker oder diinner bzw. mindestens 1,5 cm langer geworden ist.

Aus diesem Grunde ist der Leisten mindestens sechs Jahre aufzubewahren. Die Aufbewahrungsfrist
beginnt mit der Ubergabe der Erstversorgung.

Bei begriindetem Leistungserbringerwechsel ist ein neuer Leisten anzufertigen, da die Leisten
Eigentum des Leistungserbringers sind und dieser den/die Leisten aufgrund der
medizinprodukterechtlichen Vorschriften (Dokumentation) und aus produkthaftungsrechtlichen
Griinden aufzubewahren hat.

LEISTEN AUS DEM 3 D-DRUCKER AUS KUNSTSTOFF

Bei Leisten aus dem 3D-Drucker bedarf es vorab eines 3 D-VollfuR-Scans als Basis fiir die
MaRschuhfertigung. Der Scanner erfasst die Form des Fules bis zu einer Hohe von 50 cm sowie
das plantare klinische Bild. Nach dem 3D-Scan wird der Leisten aus Kunststoff gefrdst. Leisten aus
dem 3D-Drucker kénnen als Halbschuh-, Kndchel- und Beinleisten erstellt werden. Mit dem 3 D-
Drucker gefertigte Leisten mit einer Hohe von liber 23 cm sind nicht als Sonderanfertigung
abrechenbar.

Die Fertigungsmethode des Leistens liegt in der Entscheidung des Leistungserbringers nach
§ 127 SGBV.

Diabetesadaptierte FuBbettungen

ALLGEMEINE PRODUKTBESCHREIBUNG

Diabetesadaptierte FuBbettungen sind nach einem individuell hergestellten FuRmodell (z. B.
Gipsabdruck, Trittschaum oder 3D-Scanabdrucks) gefertigte FuBRbettungen aus mehreren
Kunststoffschichten in unterschiedlichen Shoreharten (Shoreharte = Kennwert fiir die Harte
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weicher Werkstoffe) flir Spezialschuhe bei diabetischem FuRsyndrom und orthopadische
MaRschuhe. Sie werden anstelle der liblichen Bettung in den Schuh eingepasst und adaptiert,
haben eine Mindeststarke und fiihren an den gefdhrdeten Stellen zu einer
Druckreduktion/Druckumverteilung, so dass Druckspitzen abgebaut werden.

Die Verwendung von industriell gefertigten Rohlingen bei der Herstellung ist nicht zulassig.

Diabetesadaptierte FuBbettungen werden bei Vorliegen der entsprechenden Indikation zur
Verwendung in Spezialschuhen bei diabetischem FuRsyndrom oder orthopadischen MaRschuhen
gefertigt. Werden sie fiir Spezialschuhe bei diabetischem FuRsyndrom gefertigt, kdnnen bei
Vorliegen der Indikation zusatzlich bestimmte orthopéadische Zurichtungen an konfektionierten
Schuhen zur Anwendung kommen (Hinweise hierzu sind in der Einzelproduktlistung zu finden).

LEISTUNGSRECHTLICHE HINWEISE ZU DIABETESADAPTIERTEN FUSSBETTUNGEN

Bei Vorliegen der Indikation gehoren diabetesadaptierte FuRbettungen zur Ausstattung von
Spezialschuhen bei diabetischem FuRsyndrom und orthopadischen MaRschuhen. Sie werden
anstelle der tblichen Bettung direkt in den Schuh eingearbeitet und sind neben den
entsprechenden Schuhen eine Leistung der gesetzlichen Krankenversicherung.

Diabetesadaptierte FuBbettungen, die in handelsiibliche Konfektionsschuhe, Sandalen, Clogs und
weitere ungeeignete Schuhe eingesetzt werden, sind keine Hilfsmittel der gesetzlichen
Krankenversicherung.

Diabetesadaptierte FuBbettungen werden, ausgenommen bei einer Prothesenversorgung nach
einer kompletten FuRamputation, paarweise zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung
abgegeben.

Eine Mehrfachausstattung gemaR § 6 Absatz 8 der Hilfsmittelrichtlinie kann aus hygienischen
Griinden sinnvoll und erforderlich sein. Die Erstversorgung muss vor einer Wechselversorgung
erfolgreich durch die Versicherte oder den Versicherten erprobt worden sein.

HINWEISE ZUR NUTZUNGSDAUER, ZUR ERSTVERSORGUNG MIT DIABETESADAPTIERTEN
FUSSBETTUNGEN, ZUR VERSORGUNG MIT EINEM WECHSELPAAR UND ZUR VERSORGUNG MIT EINEM
ERSATZPAAR

Die Nutzungsdauer (Haltbarkeit) von diabetesadaptierten FuBbettungen ist abhidngig von der
Nutzungszeit (Tragedauer), den klimatischen Verhaltnissen im Schuh und der kérperlichen
Situation der Versicherten oder des Versicherten. Sie sollten mindestens 12 Monaten verwendbar
sein.

Ein Ersatz der diabetesadaptierten FuRbettungen ist moglich, wenn die Funktionsfahigkeit durch
VerschleiR oder weitere FuRveradnderung nicht mehr gegeben ist.

Spezialschuhe bei diabetischem FuBsyndrom

ALLGEMEINE PRODUKTBESCHREIBUNG

Spezialschuhe bei diabetischem FuRsyndrom sind industriell vorgefertigte Schuhe mit besonderer
Konstruktion, um Druckspitzen an exponierten Stellen des FuRes zu reduzieren, einer besonderen
Bettung oder Einlage ausreichend Raum zu bieten, Scherkrafte zu vermindern und eine
physiologische Druckumverteilung sicherzustellen.

Eine gleichmaRige Druckumverteilung der FuRsohle gegeniiber handelsiiblichen Normalschuhen
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mit einer deutlichen Verminderung von Druckspitzen ist mit Spezialschuhen bei diabetischem
FuRsyndrom nur zusammen mit Weichpolsterbettungseinlagen im Sinne der Produktgruppe 08
,Einlagen” oder mit diabetesadaptierten FuRbettungen im Sinne der Produktgruppe 31 ,Schuhe” zu
erreichen. Die gleichméaRige Druckumverteilung ist mit plantarer FuRdruckmessung zu ermitteln;
der Effekt ist zu dokumentieren.

Die Abgrenzung von Spezialschuhen bei diabetischem FuRsyndrom zu sogenannten
Bequemschuhen ergibt sich aus den in den Produktuntergruppen definierten
Qualitatsanforderungen.

Gdf. erforderliche Anderungen/Instandsetzungen zur Erhaltung der Funktionsfahigkeit der
Spezialschuhe bei diabetischem FuRsyndrom gehoren ebenfalls zu den Leistungen der
gesetzlichen Krankenversicherung.

Reparaturen aufgrund normaler Abnutzung fallen in die Eigenverantwortung der Versicherten oder
des Versicherten.

LEISTUNGSRECHTLICHE HINWEISE ZU SPEZIALSCHUHEN BEI DIABETISCHEM FUSSSYNDROM

Die Versorgung mit Spezialschuhen mit diabetes-adaptierten FuBbettungen bei Diabetes mellitus
kann bei Versicherten erfolgen:

1. bei denen ein diabetisches FuRsyndrom nachgewiesen ist und ein Zustand nach abgeheiltem
FuRulkus vorliegt, um das Auftreten eines Ulkusrezidives zu vermeiden.

2. mit hohem Risiko der Entwicklung eines FuRulkus:

- bei diabetischem FuRsyndrom zur Vermeidung von drohenden dorsalen Ulcera bei nicht
ausreichender Zehenhohe im einlagengerechten Konfektions-/ Bequemschuh, z. B. bei
ausgepragten Krallen- oder Hammerzehen. Die Versorgung erfolgt paarweise.

- bei abnormen Hornhautschwielen mit Einblutungen im Sinne einer praulzerativen Lasion

- bei Verlust des Schutzgefiihls an den Fliken oder peripherer arterieller Verschlusskrankheit der
unteren Extremitiaten und mindestens einer der folgenden:

—- terminale Niereninsuffizienz

—-- Zehen- oder TeilfuRamputationen

Spezialschuhe bei diabetischem FuRsyndrom sind nicht zur Behandlung eines diabetischen
FuRulkus geeignet.

Die am Markt angebotenen ,Schutzschuhe® als Clogs und Sandalen erfiillen die Anforderungen
eines Spezialschuhes bei diabetischem FuRsyndrom nicht.

Sandalenartige Schuhgestaltungen beglinstigen Fensterédeme und ermoglichen keine
ausreichende Druckumverteilung im Schuhschaft sowie keine Reduktion bzw. eine Erh6hung von
Scherkraften. Sie bewirken stattdessen eine Druckerh6hung unter den verbleibenden
Schaftanteilen und verhindern eine korrekte FuRfiihrung. Daher sind sie als Spezialschuhe fiir das
diabetische FuRsyndrom ungeeignet.

Das Gleiche gilt auch fiir am Markt angebotene ,Spezialschuhe bei diabetischem Fufsyndrom mit
Fersen- und/oder Zehenoffnungen®, die als Hausschuhe zur ausschlieRlichen Nutzung im
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hauslichen Bereich eingesetzt werden. Schuhoffnungen an Fersen und Zehen entsprechen nicht
den Anforderungen an Spezialschuhe bei diabetischem FuRsyndrom im Sinne der Produktgruppe
31 ,Schuhe” und schranken die Schutzfunktionen der Schuhe ein. Unabdingbar fiir Spezialschuhe
bei diabetischem FuRsyndrom ist eine korrekte Fersenfassung, um den Riickful zu fixieren und in
Kombination mit der Schuhbodenversteifung den Abrollvorgang des FuRes zu beeinflussen, da im
VorfuRbereich aufgrund des groReren Platzvolumens und der druckfreien Gestaltung Halt verloren
geht. Schuhe ohne Fersenfiihrung kdnnen keine VorfuRentlastung bewirken, da FuRfiihrung und
Druckentlastung im selben Schuhareal stattfinden miissen. Sie sind fiir die Versorgung ungeeignet.

Sport- und Badeschuhe als Spezialschuhe bei diabetischem FuBsyndrom sind keine Leistung der
gesetzlichen Krankenversicherung.

HINWEISE ZUR NUTZUNGSDAUER, ZUR ERSTVERSORGUNG MIT SPEZIALSCHUHEN BEI DIABETISCHEM
FUSSSYNDROM, ZUR VERSORGUNG MIT EINEM WECHSELPAAR, ZUR VERSORGUNG MIT EINEM
ERSATZPAAR UND ZUR VERSORGUNG MIT SPEZIALSCHUHEN FUR DEN HAUSLICHEN BEREICH
Spezialschuhe bei diabetischem FuRsyndrom als StraRenschuhe haben eine allgemeine
Nutzungsdauer von mindestens zwei Jahren, als Spezialschuhe fiir den hauslichen Bereich von
mindestens vier Jahren.

Die Versicherte oder der Versicherte hat bei Vorliegen der Indikation in der Erstversorgung
Anspruch auf ein Paar Spezialschuhe.

Die Versorgung mit einem Wechselpaar (zweites Paar in der Erstversorgung) Mehrfachausstattung
gemaR § 6 Absatz 8 der Hilfsmittelrichtlinie soll erst dann erfolgen, wenn das erste Paar
passgerecht und funktionsfahig ist und mindestens vier Wochen erfolgreich getragen wurde. Die
erfolgreiche Erprobung ist zu dokumentieren.

Die Versicherte oder der Versicherte, die oder der Anspruch auf die Versorgung mit Spezialschuhen
bei diabetischem FuRsyndrom hat, kann im Einzelfall ein weiteres Paar Spezialschuhe bei
diabetischem FuRsyndrom gemaR der Produktart 31.03.08.0 zur Nutzung im hauslichen Bereich
erhalten. Die Nutzung von Spezialschuhen bei diabetischem FuRsyndrom im hauslichen Bereich
dient dazu, den FuR rundum vor Verletzungen im hauslichen Bereich zu schiitzen, die
Druckumverteilung im Schuhschaft zu sichern, die Erhohung der Scherkrafte zu vermeiden und
den Ful korrekt zu fiihren.

Eine Ersatzversorgung (Versorgung mit einem Ersatzpaar) ist friihestens nach zwei Jahren bei
Spezialschuhen bei diabetischem FuRsyndrom als StraRenschuhe, friithestens nach vier Jahren bei
Spezialschuhen, die im hduslichen Bereich verwendet werden und kaum Witterungsbedingungen
ausgesetzt sind, moéglich, wenn die Gebrauchsfihigkeit durch Anderung/Instandsetzung nicht
erhalten werden kann und somit der vorhandene Spezialschuh bei diabetischem FuRsyndrom nicht
mehr funktionsfahig ist.

Zehen- und MittelfuRersatz

ALLGEMEINE PRODUKTBESCHREIBUNG

Zehen- und MittelfuRersatz im Sinne der Produktgruppe 31 ,Schuhe” dient der Volumenfiillung
und dem funktionalen Ausgleich von Zehenamputationen bei der Benutzung von
Konfektionsschuhen, orthopadischen MalRschuhen, Therapieschuhen (auRer Verbandschuhe,
Orthesenschuhe, FuBteil-Entlastungsschuhe) und Spezialschuhen bei diabetischem FuRsyndrom.
Diese Produkte sollen ungewollte Formveranderungen des Schuhs, die bei Zehenamputationen
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auftreten kdnnen, weil die Abroll- und Belastungspunkte am Schuh aufgrund der fehlenden Zehen
nicht mehr achsengerecht verlaufen, und ein physiologisches Gangbild ermdglichen. Sie bestehen
meist aus durchgangigen Materialverbiinden und sind auf Tragersohlen befestigt, die in den Schuh
eingelegt werden kénnen und der Form des jeweiligen o. g. Schuhs entsprechen. Es kann
zusatzlich eine Sohlenversteifung oder eine Abrollsohle erforderlich sein. Je nach
Indikationsstellung sind die Stumpfkontaktstellen weichpolsternd und somit druckentlastend
gearbeitet.

LEISTUNGSRECHTLICHE HINWEISE

Die Versorgung mit einem Zehen- oder MittelfuRersatz kann nicht nur bei einer Schuhversorgung
im Sinne der Produktgruppe 31 ,Schuhe” erfolgen. Auch geeignete konfektionierte Schuhe kénnen
dafiir in Betracht kommen.

Die Versorgung erfolgt fiir den betroffenen FuR.

Eine Ersatzversorgung ist méglich, wenn die Gebrauchsfihigkeit durch Anderung/Instandsetzung
nicht erhalten werden kann.

Abrechnungspositionen fiir Zusatze

ALLGEMEINE PRODUKTBESCHREIBUNG

Hierunter sind die ggf. erforderlichen Sonderarbeiten, die indikationsbezogen zur Erstellung eines
orthopadischen MaRschuhs (StraRen-, Haus-, Sport-, Interims- und Badeschuh) oder bei der
orthopadischen Zurichtung eines Konfektionsschuhs notwendig sein konnen, aufgefiihrt.

Abgerechnet werden konnen weiterhin Materialien und Arbeitszeiten bei Instandsetzungsarbeiten
an Therapieschuhen, Spezialschuhen bei diabetischem FuRsyndrom und orthopadischen
MaRschuhen, wenn die Instandsetzungsarbeiten nicht in die Eigenverantwortung der Versicherten
oder des Versicherten fallen und/oder nicht vom Leistungserbringer zu vertreten sind.

Indikationen
Siehe Produktarten

Einlagen siehe Produktgruppe 08 ,Einlagen®
Gehbhilfen siehe Produktgruppe 10 ,Gehhilfen”
Orthesen siehe Produktgruppe 23 ,Orthesen®
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2. Produktuntergruppe 31.03.01 Orthopadischer MaRschuh
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die unbedenkliche Verwendung des gebrauchsfertigen Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

- Der orthopadische MaRschuh ist exakt Uber individuell hergestellten Leisten entsprechend den
GroRen- und Formverhdltnissen des erkrankten oder form- und funktionsgestorten FuRes in
handwerklicher Einzelanfertigung zu erstellen, wobei die Regeln der Statik und Dynamik des FuRes
und das Therapieziel beim Schuhaufbau besonders zu berticksichtigen sind. Dies ist durch
Abnahme der MaRe sowie durch Belastungs- und dreidimensionalen Abdruck in entsprechender
Hohe des zu versorgenden Fules zu gewahrleisten.

- Der fertige Schuh muss aufgrund seiner Materialbeschaffenheit und Verarbeitung wahrend des
durchschnittlichen Gebrauchszeitraums seine funktionalen Eigenschaften beibehalten.

- Dieser Schubh ist fiir die versorgungsbediirftige Seite das Ausgangsprodukt fur ggf. erforderliche
Zusatzarbeiten gemaR der Produktuntergruppe 31.03.02.

- Die Art und Weise der Ausfiihrung hat dem aktuellen Stand der anerkannten Regeln der Technik
zu entsprechen.

Die Grundkonfiguration des orthopadischen MaRschuhes besteht aus dem Schaft, der FuRbettung,
dem Boden, der Sohle und dem Verschluss mit nachfolgend beschriebenen Eigenschaften.

Schaft:

- Die Herstellung hat nach den vorgegebenen MaRen des FuRes und des Leistens aus einem dem
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Gebrauchszweck entsprechenden Obermaterial, beim StraRen- und Hausschuh aus Leder, welches
die allgemeine Nutzungsdauer nicht einschrankt, zu erfolgen.

- Auch industriell gefertigte oder extern hergestellte Schafte kdnnen verwendet werden, wenn die
Qualitatsanforderungen eingehalten werden.

- Die Fltterung besteht aus einem dem Gebrauchszweck entsprechenden Futtermaterial, beim
StraRenschuh aus Leder und/oder Textilfutter, das abwaschbar und desinfizierbar beim Diabetes
mellitus ist:

- Der Schaft ist mit einer Lasche versehen, die zur Druckumverteilung unterpolstert ist.

- Der Schaft wird als Halbschuh, knocheliibergreifend bis 15 cm oder als Stiefel mit bis 23 cm
Schaft-Aufbauhéhe gefertigt.

- Der Schaft ist mit einer nach beiden Seiten verlangerten und verstarkten Hinterkappe aus Leder
oder/und aus thermoplastisch verformbaren und selbsttragenden Kunststoffen versehen.

- Die Verbindung von Schaft, Boden und Sohle hat in dauerhafter, dem Therapieziel
entsprechender Ausfiihrung zu erfolgen.

FuRbettung:

- Die FuBRbettung besteht aus einer langsohligen, der Fulform entsprechenden Ausgleichsbettung;
bis 3,5 cm stark, aus formbestandigem Material, mit Abdeckung.

- Die FuRbettung muss eine dem Versorgungsziel entsprechende Materialelastizitat aufweisen.
- Die Bettung muss aus dem Schuh herausnehmbar sein.
Boden:

- Die Brandsohle muss aus Leder oder anderen mit Leder hinsichtlich der Stabilitat und den
physiologischen Eigenschaften flir orthopadische StraRen- und Hausschuhe vergleichbaren und
geeigneten Materialien gefertigt sein.

- Bei orthopddischen Turn-, Bade- und Interimsschuhen kann auch anderes, dem Versorgungsziel
entsprechendes Brandsohlenmaterial verwendet werden.

- Die Brandsohle muss mit einem Leder- oder Kunststoffrahmen versehen sein.
- Vorhanden ist eine kurze Gelenkfeder aus Metall oder Kunststoff, mit Ausnahme der Badeschuhe.
Sohle:

- Die Laufsohle und der Absatz miissen aus Gummi, Leder oder anderen geeigneten Materialien
gefertigt und dem Verwendungszweck der Versorgung angepasst sein.

- Die Laufsohle muss mit einer Sohlenrolle, mindestens 3 mm stark, versehen werden.

- Die Laufsohle kann einen Abroll- oder Pufferabsatz oder vorgezogenen Schlepp-, Steg-,Fliigel-
oder Keilabsatz aufweisen.

- Bei orthopéadischen Turn-, Bade- und Hausschuhen ist immer ein Keilabsatz erforderlich.

Verschluss:
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- Die Schuhe sind mit einem dem Gebrauchszweck entsprechenden Verschluss (z. B. Schniirung,
Klettverschluss, Reillverschluss) zu versehen.

lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
Anforderung an die Produktart 31.03.01.0 Orthopadischer StraRenschuh:

- Orthopadische MaRschuhe als StraRenschuhe haben eine Nutzungsdauer von mindestens zwei
Jahren.

Anforderung an die Produktarten 31.03.01.1 bis 3 Orthopadischer Hausschuh/Orthopadischer
Sportschuh/Orthopadischer Badeschuh:

- Orthopddische MaRschuhe als Hausschuhe, Sportschuhe oder Badeschuhe haben eine
Nutzungsdauer von mindestens vier Jahren.

Anforderung an die Produktart 31.03.01.4 Orthopadischer Interimsschuh

- Orthopadische Interimsschuhe haben eine Nutzungsdauer bis zur Ubergabe der definitiven
orthopadischen MaRschuhversorgung. Erfolgt keine MaRschuhversorgung in Form orthopadischer
StraRenschuhe oder orthopadischer Hausschuhe, gilt die Nutzungsdauer von mindestens zwei
Jahren.

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

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

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

- Wartungshinweise

- Angabe des verwendeten Materials

- Herstellererklarung tiber die Verfiigbarkeit der Gebrauchsanweisung in einer fiir blinde und
sehbehinderte Versicherte geeigneten Form
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- Produktkennzeichnung gemaR den medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VL. Sonstige Anforderungen

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

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

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den besonderen Belangen der Versicherten 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 Angehdrige/Eltern bzw. gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat
zu verstehen.

VII.1. Beratung

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten iiber die fiir die konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkrafte.
Die Beratung kann auch vor Ort/am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten stattfinden,
wenn er oder sie aus medizinischen/

gesundheitlichen Griinden nicht in der Lage ist, die Raumlichkeiten des Leistungserbringers
aufzusuchen.

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

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

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

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

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

Die Beratung umfasst insbesondere:
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- Die Erlauterung der Wirkungsweise des MalRschuhs und der ggf. verordneten Zusatzarbeiten am
orthopadischen MaRschuh

- Die Erfassung von Fadhigkeitsstérungen, soweit diese z. B. auf die Auswahl, Fertigung und
Nutzung der orthopadischen MaRschuhe Einfluss haben

- Die Ermittlung der Mobilitat, soweit diese Einfluss auf die Art der orthopadischen MaRschuhe hat
(z. B. Hausschuhe anstelle von StraRenschuhen bei Rollstuhlfahrern)

- Die Erlauterung der Versorgungsablaufe beim Leistungserbringer bezogen auf die
MaRschuhfertigung, einschlieRlich der Vereinbarung von Terminen zur Anprobe

VII.2. Auswahl des Produktes
VIL.3. Einweisung des Versicherten

VIl4. Lieferung des Produktes

- Die Abgabe der orthopéadischen MaRschuhe erfolgt grundsatzlich in der Betriebsstatte des
Leistungserbringers. Die Abgabe kann auch vor Ort/am Wohnort der Versicherten oder des
Versicherten stattfinden, wenn er oder sie aus medizinischen /gesundheitlichen Griinden nicht in
der Lage ist, die Raumlichkeiten des Leistungserbringers aufzusuchen.

- Der Leistungserbringer liberzeugt sich bei der Abgabe der orthopadischen MaRschuhe von der
Pass- und Funktionsfahigkeit der Versorgung.

Die Abgabe der orthopéddischen MaRschuhe umfasst:

- Die Einweisung in das Anziehen orthopadischer MaRschuhe; der Leistungserbringer liberzeugt
sich, dass der Versicherte oder die Versicherte die orthopadischen MaRschuhe anziehen und so
verschlieRen kann, dass ein stabiler Halt vorhanden ist.

- Die Einweisung in die Reinigung und Pflege der orthopddischen MaRschuhe und die Information
Uber geeignete Pflegeprodukte und die korrekte Aufbewahrung der Schuhe mit dem Ziel, durch die
Mitwirkung der Versicherten oder des Versicherten eine lange Nutzungsdauer der orthopadischen
MaRschuhe sicherzustellen.

- Hinweise zur Trocknung der Schuhe und zu den PflegemaRnahmen nach Feuchtigkeitseinfluss.

- Die Information Uber die allgemeine Nutzungsdauer der Schuhe und liber den Versorgungsablauf
bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und Ersatzbeschaffung.

- Die Information der Versicherten oder des Versicherten zum Verhalten bei auftretenden
Druckstellen und anderen Stérungen beim Tragen der orthopadischen MaRschuhe.

- Die Dokumentation und Kennzeichnung der orthopadischen MaRschuhe nach den
medizinprodukterechtlichen Vorschriften.

- Die dauerhafte und leicht lesbare Kennzeichnung hat unter Angabe des Abgabemonats und des
Herstellungsjahres in den Schuhen, vorzugsweise auf dem Quartier oder der Brandsohle mit
Schlagstempel, zu erfolgen.
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- Die Unterzeichnung der Empfangsbestatigung durch die Versicherte oder den Versicherten bei
der Ubergabe der orthopadischen MaRschuhe.

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhdndigen. Diese ist im Bedarfsfall in einem fir blinde und sehbehinderte Versicherte
geeigneten Format (z. B. in elektronischer Form) zur Verfiigung zu stellen.

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Die personliche und/oder telefonische Auskunft und Beratung werden durch geschulte
Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend der tiblichen Geschiftszeiten sichergestellt.

- Der Leistungserbringer gewadhrleistet die Nachbetreuung der Versicherten bzw. des Versicherten
und stellt sicher, dass auftretende Druckstellen und andere Beeintrachtigungen umgehend
beseitigt werden.

- Der Versicherten oder dem Versicherten wird mindestens eine Nachkontrolle zur Priifung der
Pass- und Funktionsfahigkeit angeboten; die Nachkontrolle soll spatestens vor Ablauf der vierten
Tragewoche stattfinden.

VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

2.1 Produktart 31.03.01.0 Orthopadischer StraRenschuh

Beschreibung

Der orthopadische Stralkenschuh ist ein maRgefertigter, fester Schuh, der fiir den Gebrauch als
Alltagsschuh auRer Haus bestimmt ist. Er kann als Halbschuh, knocheliibergreifend bis 15 cm oder
als Stiefel mit einem bis zu 23 cm hohen Schaft gearbeitet sein. Er wird Uiber einen individuellen
Leisten hergestellt. Der orthopadische MaRschuh beinhaltet eine entsprechende Bettung
(mindestens bis 3,5 cm), eine verlangerte und verstarkte Hinterkappe, eine Lasche und ein Futter.
Es handelt sich um einen geschlossenen Schuh, d. h. er ist weder fersen- und/oder zehenoffenen
oder sandalenartig gestaltet.

Bei Vorliegen einer entsprechenden Indikation kénnen zusatzlich zu orthopadischen
StraRenschuhen folgende Positionen/Leistungen zur Anwendung kommen:

- Erforderliche Zusatzarbeiten am orthopadischen MaRschuh nach den Produktarten 31.03.02.0
und 31.03.02.2 bis 7 sowie 31.99.99

- Instandsetzungen/Anderungen des MaRschuhs bei in der Folgezeit eintretenden Verdnderungen
des FuRes, die eine Anderung des MaRschuhs erforderlich machen, nach den Produktarten
31.03.05 0 bis 4

- Mit diabetesadaptierten FuBbettungen fiir orthopadische MaRschuhe nach der Produktart
31.03.07.0

Orthopadische MaRschuhe (alle Produktarten) sind nicht kombinierbar mit Einlagen der
Produktgruppe 08 ,Einlagen” und orthopadischen Zurichtungen am Konfektionsschuh nach der
Produktuntergruppe 31.03.04. (siehe Einzelproduktlistung).
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Indikation

Beeintrachtigung der Mobilitat (hier des Gehens) bei maRigen bis schweren Schadigungen der
Knochen, FuRgelenke, Muskeln, Bander oder Sehnen des FuRes:

- Wenn eine Wiederherstellung/Sicherung der Mobilitat mit fuRgerechtem Konfektionsschuhwerk,
losen orthopadischen Einlagen, Therapieschuhen, orthopadischen Zurichtungen am
konfektionierten Schuh oder sonstigen orthopadietechnischen Versorgungen in Verbindung mit
Konfektionsschuhen nicht moglich ist

- Die Erhaltung einer angemessenen Gehfunktion ausreichend ist

Solche Schadigungen, die zur Beeintrachtigung der Mobilitat fiihren, kdnnen bestehen bei:

- Schwerer dekompensierter Valgusstellung der Ferse und Verlust des Lingsgewdlbes bei Knick-
/PlattfiiRen, die nicht mehr oder nur teilweise korrekturfahig sind (PlattfiiRe,
SchaukelfuR/Tintenloscherful in Wiegenform)

- Uberlastungen der AuBenkante des FuRes bei KlumpfiiRen

- Schmerzhafter Wackelsteife (noch keine komplette Versteifung, hochgradige
Bewegungseinschrankung) des oberen Sprunggelenkes (arthrotisch/pseudarthrotisch)

- Anhaltenden schmerzhaften Funktionsstorungen der FuBwurzelgelenke (z. B. als
Verletzungsfolgen, besonders in Verbindung mit gleichzeitiger VorfuRverformung und bei
wesentlicher Storung der FuRabwicklung mit der Notwendigkeit der Stabilisierung des RiickfuRes)
- Beinverkiirzungen von mindestens 3,5 cm

- Nicht korrigierbarer FuRfehlform bei schwerer Lihmung der FliRe

- Schwerer Sprengung des FuRlangsgewolbes bei BallenhohlfiiRen

- FuRteilverlust mit Notwendigkeit einer Stabilisierung im RiickfuR (in der Regel proximal der
transmetatarsalen Amputationslinie),

- Schwerer angeborener oder erworbener Veranderung des FulRes (auch der Zehen), bei der
aufgrund der Breite oder der Hohe des FuRes eine anderweitige Versorgung nicht mehr moglich ist

- Schmerzhafter Fehlstellung der Zehengelenke bei chronischen Gelenkentziindungen mit
schwerer Beeintrachtigung der Belastungsfahigkeit (z. B. rheumatische Erkrankungen)

- Einer Versorgung mit Beinorthesen, wenn die Verwendung von Konfektionsschuhen oder
Spezialschuhen tiber Beinorthesen nicht moglich ist

- Schweren und andauernden Schwellungszustanden der FliRe und der Unterschenkel (z. B.
Elephantiasis u. a. vergleichbare Zustiande)
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Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGBV: 31A

2.2 Produktart 31.03.01.1 Orthopadischer Hausschuh

Beschreibung

Der orthopadische Hausschuh ist fiir den iiberwiegenden Gebrauch im Haus bestimmt. Er kann als
Halbschuh, knéchellbergreifend bis 15 cm oder als Stiefel mit einem bis zu 23 cm hohen Schaft
gearbeitet sein. Orthopadische Hausschuhe kdnnen aber auch fir kleinere Bewegungsradien im
Umfeld auRerhalb der Wohnung genutzt werden. Der orthopadische Hausschuh beinhaltet eine
entsprechende Bettung (mindestens 3,5 cm), eine verlangerte und verstarkte Hinterkappe und ein
Futter. Es handelt sich um einen geschlossenen Schuh, d. h. er ist weder fersen- und/oder
zehenoffenen noch sandalenartig gestaltet.

Bei Vorliegen einer entsprechenden Indikation kénnen zusatzlich zu orthopadischen Hausschuhen
folgende Positionen/Leistungen zur Anwendung kommen:

- Erforderliche Zusatzarbeiten am orthopadischen MaRschuh nach den Produktarten 31.03.02.0
und 31.03.02.2 bis 7 sowie 31.99.99

- Instandsetzungen/_Anderungen des Hausschuhs bei in der Folgezeit eintretenden Verdanderungen
des FuRes, die eine Anderung des orthopadischen MaRschuhs erforderlich machen, nach den
Produktarten 31.03.05 O bis 4

- Diabetesadaptierten FuRbettungen fiir orthopadische Hausschuhe nach der Produktart
31.03.07.0

Indikation

Beeintrachtigung der Mobilitat (hier des Gehens) bei maRigen bis schweren Schadigungen der
Knochen, FuRgelenke, Muskeln, Bander oder Sehnen des FuRes:

- Wenn eine Wiederherstellung/Sicherung der Mobilitat mit fuRgerechtem Konfektionsschuhwerk,
losen orthopadischen Einlagen, Therapieschuhen, orthopadischen Zurichtungen am
konfektionierten Schuh oder sonstigen orthopadietechnischen Versorgungen in Verbindung mit
Konfektionsschuhen nicht moglich ist

- Die Erhaltung einer angemessenen Gehfunktion ausreichend ist

Solche Schadigungen, die zur Beeintrachtigung der Mobilitat fiihren, konnen bestehen bei:

- Schwerer dekompensierter Valgusstellung der Ferse und Verlust des Lingsgewdlbes bei Knick-
/PlattfiiRen, die nicht mehr oder nur teilweise korrekturfahig sind (PlattfiiRe,
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SchaukelfuR/Tintenloscherful in Wiegenform)
- Uberlastungen der AuRenkante des FuRes bei KlumpfiiRen

- Schmerzhafter Wackelsteife (noch keine komplette Versteifung, hochgradige
Bewegungseinschrankung) des oberen Sprunggelenkes (arthrotisch/pseudarthrotisch)

- Anhaltenden schmerzhaften Funktionsstorungen der FuBwurzelgelenke (z. B. als
Verletzungsfolgen, besonders in Verbindung mit gleichzeitiger VorfuRverformung und bei
wesentlicher Storung der FuRabwicklung mit der Notwendigkeit der Stabilisierung des RiickfulRes)
- Beinverkiirzungen von mindestens 3,5 cm

- Nicht korrigierbarer FuRfehlform bei schwerer Lihmung der FiiRe

- Schwerer Sprengung des FuRlangsgewdlbes bei BallenhohlfiiRen

- FulBteilverlust mit Notwendigkeit einer Stabilisierung im RiickfuB (in der Regel proximal der
transmetatarsalen Amputationslinie),

- Schwerer angeborener oder erworbener Veranderung des Fules (auch der Zehen), bei der
aufgrund der Breite oder der Hohe des FuRes eine anderweitige Versorgung nicht mehr moglich ist

- Schmerzhafter Fehlstellung der Zehengelenke bei chronischen Gelenkentziindungen mit
schwerer Beeintrachtigung der Belastungsfahigkeit (z. B. rheumatische Erkrankungen)

- Einer Versorgung mit Beinorthesen, wenn die Verwendung von Konfektionsschuhen oder
Spezialschuhen tiber Beinorthesen nicht moglich ist

- Schweren und andauernden Schwellungszustdanden der Flike und der Unterschenkel (z. B.
Elephantiasis u. a. vergleichbare Zustande)

Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGBV: 31A

2.3 Produktart 31.03.01.2 Orthopadischer Sportschuh

Beschreibung

Der orthopadische Sportschuh ist ein fester Schuh zum Betreiben von Sportarten, die mit anderen
Schuhen nicht ausgeiibt werden kénnen. Er kann als Halbschuh, knocheliibergreifend bis 15 cm
oder als Stiefel mit einem bis zu 23 cm hohen Schaft gearbeitet sein. Der orthopadische Sportschuh
beinhaltet eine entsprechende Bettung (mindestens bis 3,5 cm), eine verlangerte und verstarkte
Hinterkappe, eine Lasche und ein Futter. Er wird {iber einen individuellen Leisten hergestellt.

Um Verletzungen im Rahmen der sportlichen Aktivitdten zu vermeiden, ist der Verschluss, dem
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Gebrauchszweck entsprechend, ohne Haken oder Reifverschluss zu fertigen.

Bei Vorliegen einer entsprechenden Indikation kénnen zusdtzlich zu orthopadischen Sportschuhen
folgende Positionen/Leistungen zur Anwendung kommen:

- Erforderliche Zusatzarbeiten am orthopddischen MaRschuh nach den Produktarten 31.03.02.0
und 31.03.02.2 bis 7

- Instandsetzungen/Anderungen des Sportschuhs und bei spéiter eintretenden Verianderungen des
FuRes, die eine Anderung des Sportschuhs erforderlich machen nach den Produktarten 31.03.05.0
bis 4

- Diabetesadaptierten FuBbettungen fiir orthopadische Sportschuhe nach der Produktart
31.03.07.0

Indikation

- Bereits bestehende Versorgung mit orthopadischen MaRschuhen bei Kindern und Jugendlichen
als zusatzliche Versorgung

- Zur Ermoglichung des Schulsports

- Bereits bestehende Versorgung mit orthopadischen MaRschuhen bei Erwachsenen als zusatzliche
Versorgung

- Zur Ermoglichung eines regelmaRigen, drztlich verordneten Rehabilitationssports gemaR § 32
SGBV

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGBV: 31A

2.4 Produktart 31.03.01.3 Orthopadischer Badeschuh

Beschreibung

Der orthopadische Badeschuh ist ein wasserfester Schuh in leichter Ausfiihrung mit durchgehender
und rutschfester Sohle fiir den Gebrauch im Nassbereich. Er beinhaltet eine entsprechende Bettung
(mindestens bis 3,5 cm) und wird Gber einen individuellen Leisten hergestellt.

Bei Vorliegen einer entsprechenden Indikation kénnen zusatzlich zu orthopadischen Badeschuhen
folgende Positionen/Leistungen zur Anwendung kommen:

- Erforderliche Zusatzarbeiten am orthopadischen MaRschuh nach den Produktarten 31.03.02.0
und 31.03.02.2 bis 7 sowie 31.99.99.0
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- Instandsetzungen/Anderungen des orthopadischen MaRschuhs und bei spiter eintretenden
Verdnderungen des FuRes, die eine Anderung des orthopadischen MaRschuhs erforderlich machen
nach den Produktarten 31.03.05 0 bis 4

Indikation

Kinder/Jugendliche:
Bereits bestehende Versorgung mit orthopadischen MaRschuhen bei Kindern und Jugendlichen als
zusatzliche Versorgung:

- Zur Ermoglichung des Schulsports (Schwimmen)
Erwachsene:
Bereits bestehende Versorgung mit orthopadischen MaRschuhen bei Erwachsenen als zusatzliche

Versorgung:

- Zur Durchfiihrung einer Heilmitteltherapie (Ubungsbehandlung oder Krankengymnastik im
Bewegungsbad) gemaR geltender Heilmittel-Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGBV: 31A

2.5 Produktart 31.03.01.4 Orthopadischer Interimsschuh

Beschreibung

Der orthopdadische Interimsschuh ist ein leichter, meist thermoplastisch verformbarer,
orthopadischer MaRschuh fiir den voriibergehenden Einsatz in der frithen Krankheits- bzw.
Rehaphase. Er wird liber einen individuellen Leisten oder Gipsabdruck hergestellt und beinhaltet
eine entsprechende Bettung (mindestens bis 3,5 cm). Die Schaft- und Bodenarbeiten sind dem
Schadigungsbild entsprechend anzupassen.

Bei Vorliegen einer entsprechenden Indikation kdnnen zusatzlich zum orthopadischen
Interimsschuh folgende Positionen/Leistungen zur Anwendung kommen:

- Erforderliche Zusatzarbeiten am orthopadischen MaRschuh nach den Produktarten 31.03.02.0
und 31.03.02.2 bis 7 sowie 31.99.99.0

- Mit diabetesadaptierten FuBbettungen fiir orthopadische MaRschuhe nach der Produktart
31.03.07.0

Orthopédische Interimsschuhe sind nicht kombinierbar mit Instandsetzungen/Anderungen nach
den Produktarten 31.03.05.0 bis 4.
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Indikation

- Beeintrachtigung der Mobilitat (des Gehens) bei Ful-/Fulteilamputationen ab Mittelful®
(transmetatarsal) in einer Ubergangsphase bei noch zu erwartender Verdnderung des
Krankheitsbildes, wenn eine Wiederherstellung/Sicherung der Mobilitdat mit fuRgerechtem
Konfektionsschuhwerk, losen orthopadische Einlagen, Therapieschuhen, orthopadische
Schuhzurichtungen oder sonstigen orthopadietechnischen Versorgungen in Verbindung mit
Konfektionsschuhen nicht ausreichend ist

- Zur Ermoglichung und Erhaltung einer angemessenen Gehfunktion

Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGBV: 31A
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3. Produktuntergruppe 31.03.02 Zusatzarbeiten am orthopadischen
MaRschuh

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die unbedenkliche Verwendung des gebrauchsfertigen Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

Il.1.Indikations—-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen
Nachzuweisen ist:

- Der Indikation entsprechend miissen alle Zusatzarbeiten gegeniiber dem orthopadischen
MaRschuh in seiner Grundversion (31.03.01) zusatzlich erforderlich sein, um den angestrebten
therapeutischen Effekt zu erzielen.

- Die Zusatzarbeiten sind entsprechend den Beschreibungen in den Konstruktionsmerkmalen der
Einzelproduktlistung und handwerklich korrekt auszuftihren.

- Die Ausflihrung der Zusatzarbeiten am orthopadischen Schuh erfolgt unter Einhaltung der EU-
Medizinprodukte-Verordnung 2017/745 (MDR).

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

Produktgruppe 31 "Schuhe”
Datum der Fortschreibung: 30.09.2022 Seite 35 von 100



VL. Sonstige Anforderungen

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

Die Zusatzarbeiten am orthopadischen MaRschuh sind Bestandteil der orthopadischen
MaRschuhfertigung. Die Qualitdtsanforderungen an die bei der Abgabe von orthopéadischen
MaRschuhen zusatzlich zu Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistungen sind auch
bei den Zusatzarbeiten am orthopadischen MaRschuh zu beachten.

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

3.1 Produktart 31.03.02.0 Zusatzarbeiten am orthopadischen MaRschuh: Sohle

Beschreibung

Krankheitsbedingt kénnen Zusatzarbeiten an der Sohle des orthopadischen MaRschuhs notwendig
sein. Zu diesen gehoren:

- Schmetterlingsrolle mit zusatzlicher Weichbettung

Verschiedene Zusatzarbeiten an der Sohle sind nicht miteinander kombinierbar (siehe
Einzelproduktlistung).

Indikation

Schmetterlingsrolle:

- Beeintrachtigung der Schrittabwicklung, vornehmlich an MittelfuRképfchen Il und Ill, bei rigiden
Spreizfiiken, Neuralgien, schmerzhaften Metatarsalgien
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3.2 Produktart 31.03.02.1 Nicht besetzt

Beschreibung
Nicht besetzt
Indikation
Nicht besetzt

3.3 Produktart 31.03.02.2 Zusatzarbeiten am orthopadischen MaRschuh: bei
Beinorthese

Beschreibung

Krankheitsbedingt konnen Zusatzarbeiten bei Beinorthesen am orthopadischen MaRschuh
notwendig sein. Zu diesen gehoren:

- Mehraufwand bei einem orthopadischen MaRschuh liber die Beinorthese

Bei vorhandener, den FuR umfassender Beinorthese wird der zusatzliche Mehraufwand bei der
Erstellung eines orthopadischen MaRschuhs beriicksichtigt. Dies beinhaltet eine Erweiterung des
Schuhschaftes bei entsprechender Adaption des Leistens sowie eine Einbettung der Orthese in die
Brandsohle des orthopadischen MaRschuhs.

- Anbringen eines Verkiirzungsausgleiches einschlieBlich einer Erhéhung der Hinterkappe

Anbringen eines Verkiirzungsausgleiches inklusive einer Erhohung der Hinterkappe bei einem
Schuh mit Beinorthese; die erhohte Kappe soll dabei die Beinstabilisierung und Statik verbessern.

- Anbringen eines vorhandenen Schuhbligels

Anbringen eines vorhandenen Schuhbiigels bei Versorgungen mit einer Beinorthese (medial
und/oder lateral)

Verschiedene Zusatzarbeiten sind nicht miteinander kombinierbar (siehe Einzelproduktlistung).

Indikation

Beeintrachtigung der Mobilitat (des Gehens) bei maRigen bis schweren Schadigungen der Knochen,
FuRgelenke, Muskeln, Bander oder Sehnen des FuRes und einer Versorgung mit platzintensiven
Beinorthesen bei Kindern/Jugendlichen
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- Wenn eine Wiederherstellung/Sicherung der Mobilitat mit einem Konfektionsschuh tber
Beinorthese (Produktart 31.03.03.7) nicht ausreicht

- Zur Ermoglichung und Erhaltung einer angemessenen Gehfunktion

Nur in seltenen, speziell zu begriindenden Einzelfdllen sind auch im Erwachsenenalter
orthopadische MaRschuhe (iber Beinorthesen erforderlich.

Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGBV: 31A

3.4 Produktart 31.03.02.3 Zusatzarbeiten am orthopadischen MaRRschuh:
Hinterkappe

Beschreibung

Krankheitsbedingt kénnen Zusatzarbeiten an der Hinterkappe des orthopadischen MaRschuhs
notwendig sein. Zu diesen gehoren:

- Einseitig eingewalkte, verstarkte Kndchelstiitze mit Polsterung des Knochels innen oder auRen
- Beidseitig eingewalkte, verstarkte Kndchelstiitze mit Polsterung der Knochel

- GroRe Peroneuskappe mit Verstarkung, mindestens 18 bis 20 cm hoch

- Kleine Peroneuskappe mit Verstarkung mindestens 15 cm hoch

- Arthrodesenkappe, riickfuBumfassend mindestens 18 bis 23 cm, mit Polsterung der Knochel
- Kappenhohe der Knéchelkappe 5 cm tiber Knochel (innen) = Schaftaufbauhoéhe

Verschiedene Zusatzarbeiten an der Hinterkappe sind nicht miteinander kombinierbar (siehe
Einzelproduktlistung).

Indikation

Einseitig eingewalkte, verstarkte Knochelstiitze mit Polsterung des Knochels innen oder aulen:
- Zur besseren Stabilisierung der Kndchelgabel, auch in Korrekturstellung
Beidseitig eingewalkte, verstarkte Knochelstiitze mit Polsterung der Knochel:

- Zur festen, kndchelumgreifenden, korrigierenden Fithrung des RiickfuRes
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GroRe Peroneuskappe mit Verstarkung, mindestens 18 bis 20 cm hoch:

- Zur Verhinderung der Plantarflexion des FuRes bei FuRheberlahmung, wenn zusatzlich ein
sprunggelenkversteifender Effekt angestrebt wird

Kleine Peroneuskappe mit Verstarkung mindestens 15 cm hoch:

- Bei FuRheberlahmung zur Versorgung von leichten Krankheitsbildern (geringe Auspragung der
Lahmung)

Arthrodesenkappe, riickfuBumfassend mit Polsterung der Knochel:
- Zur Versteifung noch teilbeweglicher Sprunggelenke bei posttraumatischen, infektidsen,

osteonekrotischen oder ggf. postoperativen Zustanden im Sprunggelenk- und/oder
FuBwurzelbereich

Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGBV: 31A

3.5 Produktart 31.03.02.4 Zusatzarbeiten am orthopadischen MaRRschuh:
Bodenversteifung

Beschreibung

Krankheitsbedingt konnen Zusatzarbeiten zur Bodenversteifung des orthopadischen MaRschuhs
notwendig sein. Zu diesen gehort:

- Sohlenversteifung mit Einarbeitung

Die Versteifungen kénnen mit Stahlfedern, Stahlsohlen oder mit Kunststoffverstarkungen
hergestellt werden und miissen vom Absatz bis zur Schuhspitze rigide gefertigt sein.

Verschiedene Zusatzarbeiten zur Bodenversteifung sind nicht miteinander kombinierbar (siehe
Einzelproduktlistung).

Indikation

Sohlenversteifung:

- Zur teilweisen oder vollstandigen Versteifung des Schuhbodens beim Abrollen zwecks
Ruhigstellung und Entlastung von FuRsohlenbereichen

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGBV: 31A
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3.6 Produktart 31.03.02.5 Zusatzarbeiten am orthopadischen MaRRschuh:
Blatt/Futter/Schaft

Beschreibung

Krankheitsbedingt konnen Zusatzarbeiten am Blatt/Futter/Schaft des orthopadischen MaRschuhs
notwendig sein. Zu diesen gehoren:

- Versteiftes Vorderblatt
- Teillversteiftes Vorderblatt
- Lammfellfutter

- Schafterh6hung einschlieRlich des Futters liber 15 cm, je 1 cm (nur fur die Seite, fiir die eine
Indikation zur Versorgung mit einem orthopadischen MaRschuh vorliegt)

- Vordere Stiitzlasche
- Entlastungspolster im Schaft (Schaftrandpolster rundum), maximal ein Polster je Schuh

Verschiedene Zusatzarbeiten sind nicht in Kombination miteinander kombinierbar (siehe
Einzelproduktlistung).

Indikation

Versteiftes Vorderblatt und teilversteiftes Vorderblatt:

- Bei Zehenverlust oder Amputationen im MittelfuBbereich mit Verlust der MittelfuRkdpfchen
Lammfellfutter:

- Bei Kalteempfindlichkeit infolge von Stérungen der Zirkulation und nervaler Versorgung
Schafterhéhung liber 15 cm, je 1 cm:

- Bei zwingender Indikation fiir einen Stiefel Giber 15 cm Hohe
Vordere Stiitzlasche:

- Zur vollstandigen Stabilisierung des gesamten FuRes bei Indikation eines Arthrodesenstiefels
oder zur Stabilisierung bei VorfuRamputation

Entlastungspolster im Schaft
- Zur Druckentlastung bestimmter FuRbereiche im Schaft oder an der Lasche
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Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGBV: 31A

3.7 Produktart 31.03.02.6 Zusatzarbeiten am orthopadischen MaRRschuh:
Beinldangendifferenz

Beschreibung

Der Verkiirzungsausgleich fiir Beinverkiirzungen von tiber 3,5 cm gleicht die Verkiirzung durch
eine entsprechend gearbeitete, erhdhte Bettung und Schafterhhung am orthopadischen Schuh, je
nach Erscheinungsbild des zu versorgenden FuRes, aus. Im Grundschuh ist eine Bettung bis 3,5 cm
enthalten.

Krankheitsbedingt konnen Zusatzarbeiten bei Beinlangendifferenzen am orthopéadischen
MaRschuh notwendig sein. Zu diesen gehoren:

- Verkiirzungsausgleich mit Schaft- und Hinterkappenerhéhung je angefangene 1 cm, wenn 3,5
cm Verkiirzung tiberschritten wird; ab 6 cm Beinverkiirzung besteht die Notwendigkeit, das
Schaftmaterial entsprechend dem Verkiirzungsausgleich zusatzlich zu verstarken

- Mehrpreis fiir Laminatverstarkung am Verkiirzungsausgleich

Verschiedene Zusatzarbeiten sind nicht miteinander kombinierbar (siehe Einzelproduktlistung).

Indikation

Zusatzarbeiten bei Beinlangendifferenz:
- Beinverkiirzung ab iiber 3,5 cm

- Ab 6 cm Beinverkiirzung besteht die Notwendigkeit, das Schaftmaterial entsprechend des
Verkiirzungsausgleichs zusatzlich zu verstarken.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGBV: 3T1A

3.8 Produktart 31.03.02.7 Zusatzarbeiten am orthopddischen MaRschuh:
FuRbettung/- entlastung

Beschreibung
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Krankheitsbedingt kénnen Zusatzarbeiten fiir FuRbettung und -entlastung am orthopéadischen
MaRschuh notwendig sein. Zu diesen gehoren:

- Mehrpreis fir Stufenentlastung oder FuRbettung fiir den stark deformierten Fu
- Mehraufwand fiir Entlastung bei VorfuR- oder Fersenpolsterung (z. B. Schmetterlingsbettung)
- Polstersohle mit Lederabdeckung nach Belastungsabdruck

Verschiedene Zusatzarbeiten fiir FuRbettung und -entlastung sind nicht miteinander kombinierbar
(siehe Einzelproduktlistung).

Indikation

Zusatzarbeiten fir FuBbettung und -entlastung:

- Zur Entlastung, Stitzung oder Korrektur, zur Erhéhung der Standfestigkeit und
Abrollerleichterung des FuRes

- Bei sehr stark deformiertem FuR mit starker Verschwielung, Schmerzhaftigkeit der FuRsohle und
Funktionsstorung im Stand und beim Gehen

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGBV: 31A

3.9 Produktart 31.03.02.8 Nicht besetzt

Beschreibung
Nicht besetzt
Indikation

Nicht besetzt
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4, Produktuntergruppe 31.03.03 Therapieschuhe, konfektioniert
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die unbedenkliche Verwendung des Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Herstellererklarungen
- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und aussagekraftige Unterlagen miissen auch folgende zusatzliche
Parameter belegen:

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 31.03.03.0 Stabilisationsschuhe bei
Sprunggelenkband-Schadigung:

- Eingearbeitete, herausnehmbare und anpassbare Schaftversteifungselemente an der Innen- und
AuRenseite des Schafts

- Uber den Knéchel reichender Schuhschaft

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 31.03.03.1Stabilisationsschuhe bei
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Achillessehnenschadigung:

- Eingearbeitete, herausnehmbare und anpassbare Schaftversteifungselemente an der Riickseite
des Schaftes

- Uber den Knéchel reichender Schuhschaft

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 31.03.03.2 Stabilisationsschuhe bei
Lahmungszustanden:

- Eingearbeitete, herausnehmbare und anpassbare Schaftversteifungselemente an der Innen-,
AuRen- und Riickseite des Schaftes

- Uber den Knéchel reichender Schuhschaft
- Hohe, stabile Fersenkappe
Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 31.03.03.4 Verbandschuhe (Kurzzeit/Langzeit):

- Weite Offnungsmaglichkeit und individuell regulierbarer Verschluss zur Aufnahme der
verbundenen Fule

- Herausnehmbare Sohle
- Wetterfestes, dauerhaft haltbares Material an Schaft und Sohle

- Waschbar und desinfizierbar mit haushaltsiiblichen Mitteln entsprechend den Herstellervorgaben
in der Gebrauchsanweisung

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 31.03.03.5 FuBteil- Entlastungsschuhe:

- Technische Vorrichtung als StoRschutz fiir die Zehen

- Fixierung des Schuhs durch Schaft und Verschlussmechanismus

- Bei VorfuR- und Fersen-Entlastungsschuhen nur mit durchgehender FuRplatte
Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 31.03.03.7 Spezialschuhe liber Beinorthese:

- An den Stellen mit erhéhtem VerschleiR durch Bestandteile der Orthese muissen der Schaft und
der Boden entsprechend verstarkt gearbeitet sein.

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 31.03.03.8 Hohenausgleichsschuhe:

- Nahezu geschlossenes, die Ferse vollstandig umschlieRendes Schuhschaftsystem, ggf. mit offen
gestaltetem Zehenbereich

- Vollstandiger Hohenausgleich zu systemkonformen Therapieschuhen
- Im Fersen- und VorfuBbereich abrollerleichternd gestaltete Sohle

- Textiles, atmungsaktives und reinigungsfahiges Schaftmaterial

- Regulierbarer Verschluss

- Keine zusatzliche Verletzungsgefahr, z. B. Vermeidung von Umknicken durch sichere
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Sohlengestaltung und z. B. festen Sitz (Kraftschluss) am Ful

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 31.03.03.9 Stabilisationsschuhe bei
Peroneuslahmung:

- Eingearbeitete, anpassbare Schaftversteifungselemente an der Riickseite des Schaftes
- Uber Knéchel reichender Schuhschaft

- Hohe, stabile Fersenkappe

lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
lll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

IV. Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist:
- Fallserien/Anwendungsbeobachtungen

Die Fallserien/Anwendungsbeobachtungen auf Basis von angemessenen medizinischen
Bewertungen miissen belegen, dass mit den Therapieschuhen eine sachgerechte Versorgung im
Sinne der spezifischen indikationsbezogenen Anforderungen erfolgen kann. Hierbei sind
insbesondere folgende Aspekte zu beriicksichtigen:

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 31.03.03.0 Stabilisationsschuhe bei
Sprunggelenkband-Schadigung:

- Ausreichende Sicherung der Sprunggelenksweichteile durch anpassbare
Schaftversteifungselemente

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 31.03.03.1 Stabilisationsschuhe bei
Achillessehnenschddigung:

- Ausreichende Sicherung der Achillessehne durch anpassbare Schaftversteifungselemente

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 31.03.03.2 Stabilisationsschuhe bei
Lihmungszustdnden:

- Ausreichende Stabilisierung der Sprunggelenke durch gelenkumfassende Schaftversteifungen
- Stabilisierung der Sprunggelenke von der Ferse bis zum Schaftrand

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 31.03.03.4 Verbandschuhe (Kurzzeit/Langzeit):

- Zurichtungsmaoglichkeit des Obermaterials

- Ausreichendes Raumvolumen zur Aufnahme verbundener FiiRe

- Zurichtungsmaoglichkeit im Bodenbereich

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 31.03.03.5 FulBteil-Entlastungsschuh:
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- StoRschutz zur Sicherung der Zehen
- Sichere Fixierung des Schuhs an der Auftrittsfliche des FuRes
Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 31.03.03.6 Korrektursicherungsschuhe:

- Eingearbeitete Versteifungselemente (Uberstemme bzw. Verlingerung der Hinterkappe) im
medialen Bereich des Fules bis liber den GroRzehenballen reichend

- Hinterkappenversteifung (Fersenzwinge), Ferse geschlossen

- Kindgerechte Passform unter Beriicksichtigung verschiedener FuBweiten und -langen
- Achsabweichung nach lateral mindestens 8° (bezogen auf ,Normalachse", fuRmittig)
Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 31.03.03.7 Schuhe iber Beinorthese:
Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 31.03.03.8 Hohenausgleichsschuhe:

- Ausreichender Hohenausgleich gegeniiber systemkonformen Verbandschuhen, Vor- oder
RiickfuR-Entlastungsschuhen zur Vermeidung eines Beckenschiefstandes

- Keine zusatzliche Verletzungsgefahr, z. B. Vermeidung von Umknicken durch sichere
Sohlengestaltung

- Nachweis einer physiologischen, abrollerleichternden Sohlengestaltung
- FuRgerechte Leistenform

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 31.03.03.9 Stabilisationsschuhe bei
Peroneuslahmung:

- Ausreichende Stabilisierung bzw. Blockierung des oberen Sprunggelenks, um ein Absinken der
FuBspitze zu vermeiden und die Folgen einer Peroneusldhmung auszugleichen

- Indikationsgerechte Stabilisierung der Sprunggelenke von der Ferse bis zum Schaftrand
(Hinterkappe)

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten.
- Typenschild auf dem Produkt und Produktkennzeichnung auf der Verpackung

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

- Anwendungshinweise
- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte
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- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
- Reinigungs- und Pflegehinweise
- Angabe zu verwendeten Materialien

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

VL. Sonstige Anforderungen

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

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

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den besonderen Belangen der Versicherten 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 Angehdrige/Eltern bzw. gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat
zu verstehen.

VII.1. Beratung

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten iiber die fiir die konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkrafte.
Die Beratung kann auch vor Ort/am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten stattfinden,
wenn er oder sie aus medizinischen /gesundheitlichen Griinden nicht in der Lage ist, die
Raumlichkeiten des Leistungserbringers aufzusuchen.

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

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

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

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

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

Die Beratung umfasst insbesondere:

- Die Erlauterung der Wirkungsweise der Therapieschuhe sowie Erlauterungen zu ggf. zusatzlich
verordneten orthopadischen Zurichtungen am Konfektionsschuh und ggf. zu weiteren Hilfsmitteln,
die mit der Versorgung im Zusammenhang stehen, z. B. Hohenausgleichsschuhen oder Gehbhilfen

- Die Erfassung von Fahigkeitsstorungen und die Ermittlung der Mobilitat, soweit diese Einfluss auf
die Auswahl und Nutzung der Therapieschuhe haben

- Die Erlauterung der Versorgungsablaufe beim Leistungserbringer und, soweit erforderlich, die
Vereinbarung von Terminen

- Bei einseitigen Versorgungen sind die Versorgungsmaoglichkeiten bzw. -notwendigkeiten fiir den
nicht betroffenen FuR zu besprechen und ist dariiber zu informieren, welche zusatzlichen
Leistungen in die Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung (z. B. Versorgungs-
optionen fiir den nicht betroffenen FuR) und welche ggf. in die Eigenverantwortung der
Versicherten oder des Versicherten fallen.

VII.2. Auswahl des Produktes

- Der Leistungserbringer wahlt gemeinsam mit der Versicherten oder dem Versicherten auf der
Grundlage der arztlichen Verordnung den geeigneten Therapieschuh/das geeignete Paar
Therapieschuhe aus.

- Bedarf es arztlich verordneter orthopadischer Zurichtungen im Sinne dieser Produktgruppe oder
Einlagen im Sinne der Produktgruppe 08 ,Einlagen®, sind diese in den Therapieschuh/die
Therapieschuhe einzuarbeiten.

- Der Schuhverschluss ist bei Bedarf anzupassen.

- Sind Anproben erforderlich, sind diese mit der Versicherten oder dem Versicherten zu
vereinbaren.

VIL.3. Einweisung des Versicherten

VIl.4. Lieferung des Produktes

- Die Abgabe der orthopadischen MaRschuhe erfolgt grundsatzlich in der Betriebsstatte des
Leistungserbringers. Die Abgabe kann auch vor Ort/am Wohnort der Versicherten oder des
Versicherten stattfinden, wenn er oder sie aus medizinischen /gesundheitlichen Griinden nicht in
der Lage ist, die Raumlichkeiten des Leistungserbringers aufzusuchen.

- Die Abgabe der Therapieschuhe ist verbunden mit einer Kontrolle der Pass- und
Funktionsfahigkeit.

Die Abgabe der Therapieschuhe umfasst:

- Die Einweisung in das Anziehen der Therapieschuhe; der Leistungserbringer tiberzeugt sich, dass
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die Versicherte oder der Versicherte allein oder mit Hilfe die Therapieschuhe anziehen und
verschlieRen kann, so dass ein stabiler Halt vorhanden ist.

- Die Einweisung in die Reinigung und Pflege der Therapieschuhe und die Information liber
geeignete Pflegeprodukte und die korrekte Aufbewahrung der Schuhe mit dem Ziel, durch die
Mitwirkung der Versicherten oder des Versicherten eine langlebige Nutzungsdauer der
Therapieschuhe sicherzustellen (z. B. Hinweise zur Trocknung).

- Die Information tber die allgemeine Nutzungsdauer der Schuhe und Uber den Versorgungsablauf
bei notwendigen Anderungen und Instandsetzungen.

- Die Information der Versicherten oder des Versicherten zum Verhalten bei auftretenden
Druckstellen und anderen Problemen beim Tragen der Therapieschuhe.

- Die Dokumentation entsprechend den medizinprodukterechtlichen Vorschriften.

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

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Die personliche und/oder telefonische Auskunft und Beratung werden durch geschulte
Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend der Gblichen Geschéftszeiten sichergestellt.

- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Nachbetreuung der Versicherten bzw. des Versicherten
und stellt sicher, dass auftretende Druckstellen und andere Beeintrachtigungen umgehend
beseitigt werden.

- Der Versicherten oder dem Versicherten wird mindestens eine Nachkontrolle zur Priifung der
Pass- und Funktionsfahigkeit angeboten; die Nachkontrolle soll spatestens vor Ablauf der vierten
Tragewoche stattfinden.

VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

4.1 Produktart 31.03.03.0 Therapieschuhe: Stabilisationsschuhe bei
Sprunggelenkband-Schadigung

Beschreibung

Stabilisationsschuhe bei Sprunggelenkband-Schadigung sind industriell konfektioniert
hergestellte, erhdhte Stiefel (meist optisch einem Sportschuh dhnlich), bei denen eingearbeitete,
herausnehmbare und anpassbare Verstarkungselemente die Sprunggelenke sichern.

Diese Stabilisationsschuhe haben den Nachteil, dass sie nachts ausgezogen werden, bei plotzlicher
Belastung des FuRes aber der Therapieerfolg gefdhrdet sein kann.

Stabilisationsschuhe bei Sprunggelenkband-Schadigung sind nicht kombinierbar mit
orthopadischen Zurichtungen am Konfektionsschuh, mit Ausnahme des Verkiirzungsausgleichs im
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Absatz (31.03.04.1000) und des Verkiirzungsausgleichs im Sohlenbereich (31.03.04.1001) bei
Vorliegen der Indikation.

Indikation

Beeintrachtigung der Mobilitat (hier des Gehens) bei schwerer Schadigung der Bander des
Sprunggelenks im Rahmen der konservativen oder postoperativen Behandlung oder bei
spastischen Lihmungen (nach cerebralem Insult bzw. bei der infantilen Zerebralparese) als
voriibergehende Sofortversorgung

- Wenn die Versorgung mit Sprunggelenorthesen nicht ausreichend ist

- Zur Ermoglichung und Erhaltung einer angemessenen Gehfunktion

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 31C

4.2 Produktart 31.03.03.1 Therapieschuhe: Stabilisationsschuhe bei
Achillessehnenschadigung

Beschreibung

Stabilisationsschuhe bei Achillessehnenschadigung sind industriell konfektioniert hergestellte,
hohe Stiefel. Eingearbeitete, herausnehmbare und anpassbare Verstarkungselemente sichern die
Achillessehne. Im vorderen Bereich ist eine stabile, formbare Lasche eingearbeitet.

Stabilisationsschuhe bei Achillessehnenschadigung sind nicht kombinierbar mit orthopadischen
Zurichtungen am Konfektionsschuh, mit Ausnahme des Verkiirzungsausgleichs im Absatz

(31.03.04.1000) und des Verkiirzungsausgleichs im Sohlenbereich (31.03.04.1001) bei Vorliegen
der Indikation.

Indikation

Beeintrachtigung der Mobilitat (des Gehens) bei Ruptur der Achillessehne im Rahmen der
konservativen oder postoperativen Behandlung oder bei spastischen Lihmungen (hach cerebralem
Insult bzw. bei der infantilen Zerebralparese) als voriibergehende Sofortversorgung

- Wenn die Versorgung mit Sprunggelenkorthesen nicht ausreichend ist

- Zur Ermoéglichung und Erhaltung einer angemessenen Gehfunktion
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Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGBV: 31C

4.3 Produktart 31.03.03.2 Therapieschuhe: Stabilisationsschuhe bei
Lahmungszustdnden

Beschreibung

Stabilisationsschuhe bei Lihmungszustianden sind industriell hergestellte, erhohte Stiefel, bei
denen austausch- und anpassbare Verstarkungselemente die Sprunggelenke sichern und eine
erhohte Fersenkappe eine vorhandene FuRheberschwiache ausgleicht.

Eingearbeitete Verstiarkungselemente sichern die Sprunggelenke, eine hohe Fersenkappe gleicht
eine vorhandene FuBhebeschwache aus. Die Stabilisationsschuhe bei Lihmungszustianden im Sinn
dieser Produktart sind nicht identisch mit Stabilisierungsschuhen bei Peroneuslahmung der
Produktart 31.03.03.9.

Stabilisationsschuhe bei Lihmungszustianden sind nicht kombinierbar mit orthopadischen
Zurichtungen am Konfektionsschuh mit Ausnahme des Verkiirzungsausgleichs im Absatz

(31.03.04.1000) und des Verkiirzungsausgleichs im Sohlenbereich (31.03.04.1001) bei Vorliegen
der Indikation.

Indikation

Beeintrachtigung der Mobilitat (des Gehens) bei Lihmungen mit spastischer Komponente mit
Tendenz zur SpitzfuRstellung

- Zur Ermoglichung und Erhaltung einer angemessenen Gehfunktion

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 31C

4.4 Produktart 31.03.03.3 Nicht besetzt

Beschreibung
Nicht besetzt
Indikation

Nicht besetzt
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4.5 Produktart 31.03.03.4 Therapieschuhe: Verbandschuhe (Kurzzeit/Langzeit)

Beschreibung

Verbandschuhe bestehen in der Regel aus textilen Materialien, Kunstleder/Lederimitaten,
atmungsaktivem Nylon. Sie sind weit zu 6ffnen und verfiigen tiber ein ausreichendes Volumen zur
Aufnahme des mit einem Wund- oder Polsterverband versehenen FuRes. Das Obermaterial erlaubt
Anpassarbeiten, z. B. durch Zuschneiden. Verstellbare Klettverschliisse ermdglichen eine
notwendige Weitenregulierung und Befestigung und sichern einen stabilen Halt. Die Ndhte sind
weitgehend aus dem oberen Schuhbereich verbannt, um keine Druckstellen zu erzeugen. Die Sohle
ist wasserfest und erlaubt eine Nutzung im Innen- und AuRenbereich. Die Materialauswahl richtet
sich nach dem Krankheitsbild, die Form und der Schnitt nach den motorischen Fahigkeiten der
Versicherten oder des Versicherten.

Verbandschuhe sind nicht direkt auf der Haut zu tragen.

Verbandschuhe sind nicht kombinierbar mit orthopadischen Zurichtungen am konfektionierten
Schuh, mit Ausnahme des Verkiirzungsausgleichs im Absatz (31.03.04.1000) und des
Verkiirzungsausgleichs im Sohlenbereich (31.03.04.1001) bei Vorliegen der Indikation.

Diabetesadaptierte FuBbettungen sind nicht mit Verbandschuhen kombinierbar.

Indikation

Beeintrachtigung der Mobilitat (des Gehens) bei Schadigungen der Haut und des Unterhautgewebes
im Rahmen einer wenigen Woche oder langerfristig andauernden konservativen oder
postoperativen Behandlung von Wunden mit ausgedehnten, ggf. gepolsterten Verbanden, deren
Heilungsvorgang zumindest eine Teilbelastung des FuRes beim Gehen zuldsst

- Zur Ermoglichung und Erhaltung einer angemessenen Gehfunktion

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 31C

4.6 Produktart 31.03.03.5 Therapieschuhe: FuRteil-Entlastungsschuh

Beschreibung

Der FuRteil-Entlastungsschuh wird als VorfuR-Entlastungsschuh und als Fersen-Entlastungsschuh
angeboten.

Der VorfuBR-Entlastungsschuh umfasst die Ferse und FuBwurzel mit einem weichgepolsterten
Schaft. Die Fersenkappe, Klettbander und Verschliisse verhindern ein Verrutschen im Schuh. Der
Fersen-Entlastungsschuh umfasst den Knéchel und die FuBwurzel mit einem weich gepolsterten
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Schaft. Klettverschliisse halten den FuR in der vorgegebenen Position und verhindern ein
Verrutschen im Schuh.

Der FuBteil-Entlastungsschuh ldsst den Vor- bzw. RiickfuR in der Schrittabfolge durch
VergroRerung der Absatzhohe und Absatzneigung nach hinten zur Ferse hin nicht in Bodenkontakt
kommen. Der VorfuRbereich ist gegen ungewolltes AnstoRen geschitzt.

Die nicht betroffene Seite ist zum Beinldngenausgleich mit einem Héhenausgleichsschuh oder
orthopadischen Zurichtungen am Konfektionsschuh zu versorgen.

Indikation

Beeintrachtigung der Mobilitat (des Gehens) bei maRig bis schwer ausgepragten Schadigungen der
Knochen, FuRgelenke, Muskeln, Bander oder Sehnen des FuRes (wie VorfuR- oder
RiickfuRoperation, Verletzung, Entziindung) im einer Rahmen konservativen oder postoperativen
Behandlung zur Friihmobilisation bei noch vorhandener Belastungsfahigkeit des FuRes zur
Ermoglichung und Erhaltung einer angemessenen Gehfunktion

Die entlastende Versorgung eines diabetischen FuBulkus ist nur indiziert, wenn ansonsten
erforderliche Entlastungen (z. B. mit einem Vollkontaktgips oder einer vergleichbaren Orthese)
definitiv nicht moglich sind.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 31C

4.7 Produktart 31.03.03.6 Therapieschuhe: Korrektursicherungsschuhe

Beschreibung

Der Korrektursicherungsschuh dient bei Kleinkindern dem Erhalt der erzielten Korrektur einer
FuRfehlstellung (SichelfuR), nicht der Korrektur selbst. Die Versorgung erfolgt paarweise. Er ist mit
verstarktem Innenrand gearbeitet und weicht axial nach dem Dreipunktprinzip nach lateral ab.

Der FuR findet durch die Auswahl der geeigneten Verschlussart optimalen Halt.

Die Hinterkappe ist lateral vom Lisfranc’schen Gelenk bis medial in Hohe des Zehengrundgelenks
durchgehend versteift (entspricht dem Dreipunkteprinzip). Durch die notwendige Montage der
Hinterkappe auf einen brandsohlengezwickten Schuh (oder eine vergleichbare Technik) weist das
Produkt eine hohe Stabilitat auf.

Der Kappenbereich ist abgepolstert, so dass der FuR gegen Torsionskrafte zum Unterschenkel
geschitzt ist.

Die Korrektur der Anti-Varusschuhe erfolgt bei einer Achsabweichung nach auRen von mindestens
8° gegeniiber einem Konfektionsschuh.
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Die Korrektursicherungsschuhe gibt es in Anti-Varus-Ausfiihrung wie auch in Neutralstellung. Der
Schuh in Neutralstellung ist gradachsig und beim Ubergang hin zum ,normalen“ Schuh zum
Therapieende notwendig. Er wird auch bei einseitigen Versorgungen, wenn nur eine Seite
therapiert wird, eingesetzt. Hier ist der Schuh in Neutralstellung entsprechend den exakten
GroRenverhdltnissen auszuwdahlen, wobei ein optisch mdglichst geringer Unterschied zum
Versorgungsschuh bestehen sollte und die Statik und Dynamik des FuRes genauestens zu
beachten sind.

Den verschiedenen Bediirfnissen der Kleinkinder wird mit unterschiedlichen Laufsohlentypen- und
-materialien Rechnung getragen.

Indikation

Beeintrachtigung der Mobilitat (des Gehens) bei Schadigungen der FuBstellung (Sichelful®) und
durchgefiihrter Korrektur im Vorschulalter, nach Beginn der Laufphase,

- Wenn korrigierende Drei-Backen-Einlagen nicht mehr erforderlich sind

- Zur Sicherung des Behandlungsergebnisses und Ermdglichung/Erhaltung einer angemessenen
Gehfunktion.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 31C

4.8 Produktart 31.03.03.7 Therapieschuhe: Spezialschuhe tiber
Beinorthese/Orthesenschuhe

Beschreibung

Orthesenschuhe sind paarweise angebotene konfektionierte Schuhe. Als Spezialschuhe fiir den
betroffenen FuR weisen sie ein ausreichendes Volumen zur Aufnahme einer Orthese auf. Der nicht
betroffene Ful wird mit einem Neutralschuh versorgt, der in Form und Ausfiihrung dem Schuh
Uber der Beinorthese entspricht, der aber schlanker gearbeitet ist und tiber keine besondere
Kappenform verfligt.

Die Auftrittsflache ist beim Orthesenschuh entsprechend vergroRert, der Schaft ist entsprechend
stabil. Eine feste Fersenkappe bietet ausreichend Halt. Der Orthesenschuh ist ausreichend weit zu
offnen. Der Verschluss erlaubt eine gute Anpassung.

Orthesenschuhe bendtigen fiir die betroffene Seite auf Dauer funktionierende Kappen, damit der
FuR mit der Orthese Halt findet. Zusatzlichen Halt bietet der erhohte Schaftrand.

Orthesenschuhe werden in verschiedenen Weiten und Brandsohlenbreiten angeboten. Die
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verschiedenen Verschlussarten und angebotenen Weiten optimieren die Passform.
Alle Orthesenschuhe sind mit einem widerstandsfahigen Futter ausgestattet.

Die weite Schaftéffnung erleichtert den Einstieg. Der Heckeinstieg ermdglicht ein fast barrierefreies
Anziehen der Schuhe.

Der Schuh der Gegenseite muss gdf. eine orthesenbedingte Beinlangendifferenz ausgleichen
(Schuhzurichtung).

Orthesenschuhe sind nicht kombinierbar mit orthopadischen Zurichtungen am Konfektionsschuh,

mit Ausnahme des Verkiirzungsausgleichs im Absatz (31.03.04.1000) und des
Verkiirzungsausgleichs im Sohlenbereich (31.03.04.1001) bei Vorliegen der Indikation.

Indikation

Beeintrachtigung der Mobilitat (des Gehens) bei maRigen bis schweren Schadigungen der Knochen,
FuRgelenke, Muskeln, Bander oder Sehnen des FulRes und einer Versorgung mit Beinorthesen bei
Kindern/Jugendlichen

- Wenn stdndig eine Orthese mit FulRteil am FuR getragen werden muss und eine Aufnahme der
Orthese in herkdmmlichen Konfektionsschuhen nicht moglich ist

- Zur Ermoglichung und Erhaltung einer angemessenen Gehfunktion

Schuhe liber Beinorthesen sind nicht indiziert bei flexiblen oder dynamisch wirkenden Orthesen,
weil dadurch die Wirkung der Orthesen aufgehoben werden kann.

Nur in seltenen, speziell zu begriindenden Einzelfdllen sind auch im Erwachsenenalter
Spezialschuhe liber Beinorthesen erforderlich.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 31C

4.9 Produktart 31.03.03.8 Therapieschuhe: Hohenausgleichsschuhe

Beschreibung

Der Hohenausgleichsschuh besteht aus einer abrollerleichternden 3 bis 5 cm starken Laufsohle,
einem meist textilen, gepolsterten Schuhschaft, der mittels Klettverschluss oder anderen
Fixiersystemen am FuR befestigt wird.

Beim Tragen von speziellen Verband- oder Entlastungsschuhen entsteht durch die 3 bis 5 cm
starken Laufsohlen dieser Therapieschuhe eine Hohendifferenz zwischen dem gesunden und dem
mit einem Therapieschuh versorgtem operierten, verletzten oder erkrankten FuR/Bein. Dadurch
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kommt es zu einem Beckenschiefstand mit negativer Einwirkung auf das Knie- oder Hiiftgelenk
und auf die Wirbelsdule. Hohenausgleichsschuhe sollen diese Dysbalance ausgleichen. Bei einer
Versorgung mit Therapieschuhen, die konstruktionsbedingt einen Beckenschiefstand verursachen,
kénnen Hohenausgleichsschuhe eingesetzt werden. Dabei ist darauf zu achten, dass der
Therapieschuh und der Hohenausgleichsschuh immer aus der gleichen Serie eines Herstellers
stammen. Nur so ist sichergestellt, dass Sohlengestaltung, Schaftaufbau und FuRfixierung mit dem
Therapieschuh kompatibel sind. Durch diese Schuhkombination soll ein sicheres und physiologisch
korrektes Gangbild erreicht und ein Beckenschiefstand vermieden werden.

Der Hohenausgleichsschuh ist nicht kombinierbar mit orthopadischen Zurichtungen am
konfektionierten Schuh der Produktuntergruppe 31.03.04. Vorrangig sind anstelle des
Hohenausgleichsschuhs orthopadische Zurichtungen am Konfektionsschuh fiir die nicht
versorgungsbediirftige Seite einzusetzen.

Indikation

Beeintrachtigung der Mobilitat (des Gehens) bei Versorgung mit Verbandschuhen, Vor- oder
RiickfuR-Entlastungsschuhen die konstruktionsbedingt 3 bis 5 cm starke Sohlen aufweisen, zur
Ermoglichung und Erhaltung einer angemessenen Gehfunktion und Ausgleich eines
behandlungsbediirftigen Beckenschiefstandes.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 31C

4.10 Produktart 31.03.03.9 Therapieschuhe: Stabilisationsschuhe bei
Peroneuslahmung

Beschreibung

Stabilisationsschuhe bei Peroneuslahmungen sind industriell konfektioniert hergestellte, erhéhte
Stiefel. Eingearbeitete Verstarkungselemente bzw. hochgezogene Fersenkappen im riickwartigen
Schaftanteil sichern das obere Sprunggelenk und gleichen eine vorhandene FuRheberschwache
aus, indem sie eine Plantarflexion liber einen Knéchelgelenkwinkel von 90° hinaus verhindern und
somit ein ,Schleifen” oder ,Hangenbleiben“ der FuRspitze verhindern. Die Stabilisationsschuhe bei
Peroneuslahmung im Sinn dieser Produktart unterscheiden sich von Stabilisierungsschuhen bei
Lahmungszustianden der Produktart 31.03.03.2 insbesondere durch die Art der
Versteifungselemente.

Stabilisationsschuhe bei Peroneuslahmung sind nicht kombinierbar mit orthopadischen
Zurichtungen am Konfektionsschuh mit Ausnahme des Verkiirzungsausgleichs im Absatz
(31.03.04.1000) und des Verkiirzungsausgleichs im Sohlenbereich (31.03.04.1001) bei Vorliegen
der Indikation.
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Indikation

Beeintrachtigung der Mobilitdt (des Gehens) bei Peroneuslahmungen mit spastischer Komponente
mit Tendenz zur SpitzfuBRstellung ohne die Notwendigkeit der individuellen Anpassung der
Versteifungselemente an anatomische Strukturen zur Erméglichung und Erhaltung einer
angemessenen Gehfunktion

Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGBV: 31C
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5. Produktuntergruppe 31.03.04 Orthopaddische Zurichtungen am
konfektionierten Schuh

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die unbedenkliche Verwendung des gebrauchsfertigen Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

- Die arztlich verordneten orthopadischen Zurichtungen in Konfektionsschuhe sind dem
Therapieziel entsprechend auszufiihren und an geeigneten, umbaufahigen Konfektionsschuhen
vorzunehmen.

- Die orthopadischen Zurichtungen sind entsprechend den Beschreibungen in den
Konstruktionsmerkmalen der Einzelproduktlistung und handwerklich korrekt mit geeignetem
Material in die Konfektionsschuhe einzuarbeiten.

lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
ll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

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

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

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den besonderen Belangen der Versicherten 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 Angehdrige/Eltern bzw. gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat
zu verstehen.

VII.1. Beratung

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten iiber die fiir die konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkrafte.
Die Beratung kann auch vor Ort/am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten stattfinden,
wenn er oder sie aus medizinischen /gesundheitlichen Griinden nicht in der Lage ist, die
Raumlichkeiten des Leistungserbringers aufzusuchen.

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

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

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

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

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

Die Beratung umfasst insbesondere:

- Die Erlauterung der der Wirkungsweise der Zurichtungen und die Information tiber umbaufahige
Konfektionsschuhe, die fir orthopadische Zurichtungen geeignet sind.

- Die Erfassung von Fahigkeitsstdérungen, soweit diese fiir die Zurichtungen bedeutsam sind.

- Soweit erforderlich, die Erlauterung der Prozessabldufe beim Leistungserbringer, einschlieBlich
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der Vereinbarung von Terminen zur Anprobe.

VII.2. Auswahl des Produktes

- Der Einbau erfolgt innerhalb von 3 Wochen nach Kosteniibernahme durch die Krankenkasse.

- Der Einbau erfolgt in von der Versicherten oder dem Versicherten zur Verfligung gestellten,
umbaufahigen Konfektionsschuhen. Nicht umbaufdhige Konfektionsschuhe sind der Versicherten
oder dem Versicherten unbearbeitet wieder auszuhdndigen.

VIL.3. Einweisung des Versicherten

VIl 4. Lieferung des Produktes

- Die Abgabe der mit orthopddischen Zurichtungen versehenen Konfektionsschuhe erfolgt
grundsatzlich in der Betriebsstatte des Leistungserbringers.

Die Abgabe kann auch vor Ort/am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten stattfinden,
wenn er oder sie aus medizinischen/gesundheitlichen Griinden nicht in der Lage ist, die
Raumlichkeiten des Leistungserbringers aufzusuchen.

- Die Abgabe der mit orthopaddischen Zurichtungen versehenen Konfektionsschuhe ist verbunden
mit einer Kontrolle der Pass- und Funktionsfahigkeit der Schuhe.

Die Abgabe der mit orthopadischen Zurichtungen versehenen Konfektionsschuhe umfasst:

- Die Einweisung in das Anziehen der Konfektionsschuhe; der Leistungserbringer liberzeugt sich,
dass die Versicherte oder der Versicherte die Konfektionsschuhe anziehen und verschlieRen kann.

- Die Einweisung in die Reinigung und Pflege der Schuhe, in geeignete Pflegeprodukte und die
Information zur korrekten Aufbewahrung der Schuhe einschlieBlich der Hinweise zur Trocknung
der Schuhe bei Feuchtigkeitseinfluss.

- Die Information zu den Verfahrensablaufen bei Instandsetzungen und Reparaturen.

- Die Einweisung der Versicherten oder des Versicherten zum Verhalten bei auftretenden
Druckstellen und anderen Stérungen beim Tragen der mit orthopadischen Zurichtungen
versehenen Konfektionsschuhe.

- Die Dokumentation entsprechend den medizinprodukterechtlichen Vorschriften.

- Die Unterzeichnung der Empfangsbestatigung durch die Versicherte oder den Versicherten bei
der Ubergabe der mit den Zurichtungen versehenen Konfektionsschuhe.

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhdndigen. Diese ist im Bedarfsfall in einem fiir blinde und sehbehinderte Versicherte
geeigneten Format (z. B. in elektronischer Form) zur Verfiigung zu stellen.

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Die personliche und/oder telefonische Auskunft und Beratung werden durch geschulte
Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend der tiblichen Geschiftszeiten sichergestellt.
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- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Nachbetreuung der Versicherten bzw. des Versicherten
und stellt sicher, dass auftretende Druckstellen und andere Beeintrachtigungen umgehend
beseitigt werden.

VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

5.1 Produktart 31.03.04.0 Arbeiten am konfektionierten Schuh: Absatz

Beschreibung

Orthopadische Zurichtungen am konfektionierten Schuh, hier Absatzarbeiten, dndern die Auftritts-
und Abrolleigenschaften des Schuhs so, dass die Gehfdahigkeit und Gebrauchsdauer
einschrankenden Beschwerden beseitigt oder gemindert werden.

Krankheitsbedingt konnen Arbeiten am Absatz am konfektionierten Schuh notwendig sein. Zu
diesen gehoren:

- Einseitige Absatzverlangerung, Abroll-/vorgezogener Absatz
- Einseitige Absatzverbreiterung

- Keilabsatz

- Abschlag bei Mehrfachverordnung am Absatz

- Anbringen eines vorhandenen Schuhbigels

Verschiedene Zurichtungen sind nicht miteinander kombinierbar (siehe Einzelproduktlistung).

Indikation

Stabilisierung des Schuhgelenks:

- Keilabsatz

- Stegabsatz

Korrektur der Abwicklung:

- Fliigel und/oder ausgestellter Absatz
Erleichterung des Abrollens:

- Abrollabsatz

Wadenmuskelinsuffizienz:
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- Schleppabsatz

Verkiirzung des hinteren Hebelarms des FuRes:

- Vorgezogener Absatz

Verbesserung des Lotaufbaus und der Standfestigkeit:
- Einseitige Absatzverbreiterung

Sonstige Arbeiten am Absatz:

- Einarbeiten eines Schuhbiigels

Versorgungsbereich gemaRk den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 31E

5.2 Produktart 31.03.04.1 Arbeiten am konfektionierten Schuh: Schuherhéhung

Beschreibung

Orthopadische Zurichtungen am Konfektionsschuh, hier Arbeiten zum Verkiirzungsausgleich,
dandern die Auftrittshohe des verkiirzten Beines, so orthopadische Zurichtungen am
konfektionierten Schuh, hier Arbeiten zum Verkiirzungsausgleich, andern die Auftrittshéhe des
verkirzten Beines, so dass die Gehfahigkeit und Gehausdauer einschrankenden Beschwerden
beseitigt oder gemindert werden. Hierbei sind Vor - und RiickfuB, d. h. Sohle und Absatz, zu
beriicksichtigen. Folgende Zurichtungen sind méglich:

- Verkiirzungsausgleich im Absatzbereich je 1 cm, innen oder aufen

- Verkiirzungsausgleich im Sohlenbereich je 1 cm, Sohle und Absatz

- Einseitige Sohlenerhéhung mit Absatzangleichung

- Entfernung einer Schuherhéhung

Verschiedene Zurichtungen sind nicht miteinander kombinierbar (siehe Einzelproduktlistung).
dass die Gehfahigkeit und Gehausdauer einschrankenden Beschwerden beseitigt oder gemindert
werden. Hierbei ist Vor- und RiickfuB, d.h. Sohle und Absatz zu beriicksichtigen. Hierbei kann es
sich handeln um:

- Verkiirzungsausgleich im Absatzbereich je 1 cm, innen oder

aulen

- Verkiirzungsausgleich im Sohlenbereich je 1 cm, Sohle und

Absatz
- einseitige Sohlenerh6hung mit Absatzangleichung
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- Entfernung einer Schuherhérung

Folgende Zusatzarbeiten sind nicht in Kombination miteinan-
der abrechnungsfahig:

Siehe Einzelproduktauflistung

Indikation

Arbeiten zum Verkiirzungsausgleich:

- Zum funktionsgerechten Ausgleich einer therapiebediirftigen Beinlingendifferenz

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGBV: 31E

5.3 Produktart 31.03.04.2 Arbeiten am konfektionierten Schuh: Sohle

Beschreibung

Orthopadische Zurichtungen am konfektionierten Schuh, hier Sohlenarbeiten, dndern die Auftritt-
und Abrolleigenschaften des Schuhs, so dass hierdurch die Gehfahigkeit und Gehausdauer
einschrankenden Beschwerden beseitigt oder gemindert werden. Dies kdnnen sein:

- Rolle mit riickversetztem Auftritt und mit besonders starker Wirkung

- Ausgleichsrolle fiir die Gegenseite

- Schmetterlingsrolle mit Absatzangleichung

- Schmetterlingsrolle mit zusatzlicher Weichbettung der MittelfuRkoépfchen Il bis IV

- Entfernen der Rolle mit riickversetztem Auftritt

- Zehenrolle

- MittelfuRrolle (Richtungsrolle)

Verschiedene Zurichtungen sind nicht miteinander kombinierbar (siehe Einzelproduktlistung).

Indikation

Arbeiten an der Sohle:
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- Therapiebediirftige statische oder dynamische Stérung des FuRes
- Zur Beseitigung von Druckspitzen
- Zur lokalen Entlastung

- Zur Korrektur der Abrollrichtung

Versorgungsbereich gemaRk den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 31E

5.4 Produktart 31.03.04.3 Arbeiten am konfektionierten Schuh: Entlastung,
Stiitzung, Polsterung und Schaftveranderung

Beschreibung

Orthopadische Zurichtungen am konfektionierten Schuh, hier Arbeiten zur Entlastung, Stiitzung,
Polsterung und Schaftverdnderung, andern die Eigenschaften des Schuhs, so dass die Gehfahigkeit
un.d Gehausdauer einschrankenden Beschwerden beseitigt oder gemindert werden. Dies konnen
sein:

- Einarbeitung einer Stufenentlastung

- Einarbeitung einer Haglundfersenentlastung oder VorfuRriickenpolster

- Schuhbodenversteifung

- Schuhbodenverbreiterung

- Einseitige Schaftversteifung

- Doppelseitige Schaftversteifung

- Anbringen von geeigneten Verschliissen (Klett-, ReiR- oder Schnallenverschliissen

- Verschiedene Zurichtungen sind nicht miteinander kombinierbar (siehe Einzelproduktlistung).

Indikation

Arbeiten zur Entlastung, Stiitzung, Polsterung und Schaftveranderung:

- Bei therapiebedirftigen Funktionsstérungen des FuRes, die durch Konfektionsschuhe nicht
ausreichend zu behandeln sind
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Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 31E
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6. Produktuntergruppe 31.03.05 Anderungen/Instandsetzungen am
orthopadischen MaRschuh

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

II. Sicherheit

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitdatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

- Anderungen oder Instandsetzungsarbeiten am orthopadischen MaRschuh missen die
therapeutische Funktion des Schuhs erhalten bzw. wiederherstellen.

- Anderungen und Instandsetzungen am orthopadischen MaRschuh erfolgen unter Einhaltung der
EU-Medizinprodukte-Verordnung 2017/745 (MDR).

lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
lll.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 Anforderungen geregelt werden.

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

Die folgenden Ausfiihrungen zu den zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden
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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 oder des Versicherten tiber die fiir die konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkrafte.
Die Beratung kann auch vor Ort/am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten stattfinden,
wenn er oder sie aus medizinischen /gesundheitlichen Griinden nicht in der Lage ist, die
Raumlichkeiten des Leistungserbringers aufzusuchen.

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

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

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

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

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

Die Beratung umfasst insbesondere:

- Die Erlduterung der Anderungen/Instandsetzungen am orthopadischen MaRschuh und ggf. von
Reparaturen, die in die Eigenverantwortung der Versicherten oder des Versicherten fallen

- Die Erlduterung der Versorgungsabldufe beim Leistungserbringer bezogen auf die
Anderung/Instandsetzung der orthopadischen MaRschuhe, einschlieBlich der Vereinbarung von
erforderlichen Terminen

- Die Information liber die sachgerechte Pflege der orthopadischen MaRRschuhe und lber geeignete
Pflegematerialen, soweit erneut erforderlich

VII.2. Auswahl des Produktes

- Die Anderungen/Instandsetzungen am orthopadischen MaRschuhe erfolgen nach der
Kosteniibernahme durch die Krankenkasse innerhalb von 14 Tagen.

VIL.3. Einweisung des Versicherten

VIl4. Lieferung des Produktes
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- Die Abgabe der gednderten/instandgesetzten orthopadischen MaRschuhe erfolgt grundsatzlich
in der Betriebsstdtte des Leistungserbringers. Die Abgabe kann auch vor Ort/am Wohnort der
Versicherten oder des Versicherten stattfinden, wenn er oder sie aus
medizinischen/gesundheitlichen Griinden nicht in der Lage ist, die Raumlichkeiten des
Leistungserbringers aufzusuchen.

- Die Abgabe ist verbunden mit der Kontrolle der Pass- und Funktionsfahigkeit der
gednderten/instandgesetzten orthopadischen MaRschuhe durch den Leistungserbringer.

Die Abgabe der orthopédischen MaRschuhe umfasst:

- Die Einweisung in das Anziehen der MaRschuhe, soweit erneut erforderlich; der
Leistungserbringer liberzeugt sich, soweit erneut erforderlich, dass die Versicherte oder der
Versicherte die orthopadischen MaRschuhe anziehen und verschliefen kann.

- Die Einweisung in die Reinigung und Pflege der orthopddischen MaRschuhe und die Information
Uber geeignete Pflegeprodukt und die korrekte Aufbewahrung der Schuhe, einschlieRlich der
MaRnahmen zur Trocknung der Schuhe, soweit erneut erforderlich.

- Hinweise zur Trocknung der Schuhe (innen und aufen) nach Feuchtigkeitseinfluss und der damit
verbundenen PflegemaRnahmen, soweit erneut erforderlich.

- Die Einweisung der Versicherten oder des Versicherten zum Verhalten bei auftretenden
Druckstellen und anderen Stérungen beim Tragen der orthopadischen MaBschuhe.

- Die Dokumentation entsprechend den medizinprodukterechtlichen Vorschriften.

- Die Unterzeichnung der Empfangsbestatigung durch die Versicherte oder den Versicherten bei
der Ubergabe der gednderten/instandgesetzten MaRschuhe.

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhdndigen, soweit dies bei der Abgabe der orthopddischen MaRschuhe noch nicht
erfolgte. Diese ist im Bedarfsfall in einem fiir blinde und sehbehinderte Versicherte geeigneten
Format (z. B. in elektronischer Form) zur Verfiigung zu stellen.

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Die personliche und/oder telefonische Auskunft und Beratung werden durch geschulte
Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend der Gblichen Geschaftszeiten sichergestellt.

- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Nachbetreuung der Versicherten bzw. des Versicherten
und stellt sicher, dass auftretende Druckstellen und andere Beeintrdchtigungen umgehend
beseitigt werden.

- Der Versicherten oder dem Versicherten wird mindestens eine Nachkontrolle zur Priifung der
Pass- und Funktionsfahigkeit angeboten. Die Nachkontrolle soll spatestens vor Ablauf der vierten
Tragewoche stattfinden.

VIL.6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

6.1 Produktart 31.03.05.0 Nicht besetzt
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Beschreibung
Nicht besetzt
Indikation
Nicht besetzt

6.2 Produktart 31.03.05.1 Anderung/Instandsetzung am orthopidischen
MaRschuh: Bodenarbeiten

Beschreibung

Nachtragliche Anderungen oder Instandsetzungen an orthopadischen MaRschuhen sind
fachhandwerkliche Arbeiten, die den Absatz, den Boden, die Bettung, die Sohle und/oder den
Schaft und die Futterung betreffen.

Je nach Notwendigkeit wird die Funktion des orthopadischen MaRschuhs dahingehend gedndert
bzw. wiederhergestellt, dass er auch unter gednderten Krankheitsbedingungen wieder fiir langere
Zeit gebrauchsfahig wird. Bei den Bodenarbeiten handelt es sich um:

- Bodenversteifung mit Einarbeitung

Indikation

Nachtragliche Anderungs-/oder Instandsetzungsnotwendigkeit des Bodens

- Zur Anpassung der therapeutischen Funktion des vorhandenen orthopadischen MaRschuhs an
das gednderte Krankheitsbild oder bei Defekten im Bodenbereich

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGBV: 31A

6.3 Produktart 31.03.05.2 Anderung/Instandsetzung am orthopidischen
MaRschuh: Bettungsarbeiten

Beschreibung

Nachtragliche Anderungen oder Instandsetzungen an orthopadischen MaRschuhen sind
fachhandwerkliche Arbeiten, die den Absatz, den Boden, die Bettung, Sohle und/oder den Schaft
und die Fiutterung betreffen. Je nach Notwendigkeit wird die Funktion des orthopadischen
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MaRschuhs dahingehend gedndert bzw. wiederhergestellt, dass er auch unter gednderten
Krankheitsbedingungen wieder fiir langere Zeit gebrauchsfihig wird. Bei den Bettungsarbeiten
handelt es sich um:

- ErsatzfuRbettung

- Neue VorfuR- und/oder Fersenpolsterung

- Polstersohle mit Lederabdeckung

- Neue Ledersohle im Schuh

Eine zusatzliche Versorgung mit Einlagen der Produktgruppe 08 ist ausgeschlossen.

Bettungsarbeiten im Sinne der Produktart 31.03.05.2 kommen fiir die Produktuntergruppe
31.03.07 ,Diabetesadaptierte FuBRbettungen* nicht zur Anwendung.

Indikation

Nachtragliche Anderungs- oder Instandsetzungsnotwendigkeit des Bettungsbereichs

- Zur Anpassung der therapeutischen Funktion des vorhandenen orthopadischen MaRschuhs an
das gednderte Krankheitsbild oder bei Defekt im Bettungsbereich

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGBV: 31A

6.4 Produktart 31.03.05.3 Anderung/Instandsetzung am orthopidischen
MaRschuh: Schaftarbeiten

Beschreibung

Nachtragliche Anderungen oder Instandsetzungen an orthopadischen MaRschuhen sind
fachhandwerkliche Arbeiten, die den Absatz, den Boden, die Bettung, die Sohle, den Verschluss
und/oder den Schaft betreffen. Je nach Notwendigkeit wird die Funktion des orthopadischen
MaRschuhs dahingehend gedndert bzw. wiederhergestellt, dass er auch unter gednderten
Krankheitsbedingungen wieder fiir langere Zeit gebrauchsfihig wird. Bei den Schaftarbeiten
handelt es sich um folgende Arbeiten:

- Neues Lederfutter/Textilfutter am Schaft und an der Lasche
- Neues Lammfellfutter

- Neues Entlastungspolster im Schaft (Schaftrand und/oder ventrale Polsterlasche)
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- Neuer Klett-, ReiR-, Schnell- oder Schnallenverschluss

Indikation

Nachtragliche Anderungs- oder Instandsetzungsnotwendigkeit des Schaftes

- Zur Anpassung der therapeutischen Funktion des vorhandenen orthopadischen MaRschuhs an
das gednderte Krankheitsbild oder bei Defekt im Bettungsbereich

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGBV: 31A

6.5 Produktart 31.03.05.4 Anderung/Instandsetzung am orthopidischen
MaRschuh: Sohlenarbeiten

Beschreibung

Nachtragliche Anderungen oder Instandsetzungen an orthopadischen MaRschuhen sind
fachhandwerkliche Arbeiten, die den Absatz, den Boden, die Bettung, die Sohle und/oder den
Schaft und die Flutterung betreffen.

Je nach Notwendigkeit wird die Funktion des orthopadischen MaRschuhs dahingehend gedndert
bzw. wiederhergestellt, dass er auch unter gednderten Krankheitsbedingungen wieder fiir langere
Zeit gebrauchsfahig wird. Bei den Sohlenarbeiten handelt es sich um folgende Arbeiten:

- Schmetterlingsrolle mit zusatzlicher Weichbettung der MittelfuRkopfchen

- Verkiirzungsausgleich im Sohlenbereich ab dem ersten mm, je 10 mm (Sohle und Absatz)
(siehe Einzelproduktlistung)

Indikation

Nachtragliche Anderungs-/oder Instandsetzungsnotwendigkeit der Sohle, um die therapeutische
Funktion des vorhandenen orthopadischen MaRschuhs an das gednderte Krankheitsbild
anzupassen oder bei Defekt im Sohlenbereich

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 31A
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7. Produktuntergruppe 31.03.06 Leisten
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Il. Sicherheit

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

- Der Leisten fiir den orthopadischen MaRschuh ist in der funktionell giinstigsten Stellung des
FuRes entsprechend der Form, Funktion und der erforderlichen Korrekturstellung des zu
versorgenden FuRes und, soweit aufgrund der FuRfehlform moglich, unter Beachtung der
individuellen Anforderungen der Versicherten oder des Versicherten zu gestalten. Dies ist durch
Abnahme der MaRe und des Belastungsabdrucks, je nach Indikation als dreidimensionaler Abdruck
zu gewahrleisten.

Der Leisten ist individuell, form - und passgerecht als

- Halbschuhleisten mit Leistenkamm in Zweckform,

- Knochelleisten mit anatomischer Form der Kndchelgabel oder

- Beinleisten in anatomischer Form des Unterschenkels

zu fertigen.

- Anderungen/Reparaturen am Leisten sind handwerksgerecht auszufiihren.

- Eine handwerksgerechte Weiterbearbeitung des Leistens nach den individuellen Gegebenheiten
muss gewdhrleistet sein.

- Der dreidimensionale Abdruck (Formabdruck) ist ein geeignetes Abdruckverfahren zur Erstellung
eines Negativs zum Ausguss mit einem schnell hdartenden, dann formstabilen Kunststoff. Leisten
werden auch nach zweidimensionalem Abdruck, den MalRen des FufRes und dem FuRabdruck aus
Holz gefrast. Es ist zu gewahrleisten, dass der zu versorgende FuB im Leisten in der funktionell
glinstigsten Stellung des FuRes abgebildet wird.

- Der Leisten ist so zu fertigen, dass eine Wiederverwendung maoglich ist, um neue orthopadische
MaRschuhe zu fertigen. Er muss auch fiir die Herstellung eines Badeschuhes, eines Sportschuhs
sowie zur spateren Nachlieferungen zur Erstellung orthopadischer MaRschuhe herangezogen
werden kdnnen, d. h. auch eine spatere Nachbearbeitung und Adaption muss technisch méglich
sein. Hierzu muss das Material Giber einen langeren Zeitraum geniigend Formstabilitat aufweisen.

- Der Leisten ist vom Leistungserbringer mindestens sechs Jahre ab dem Versorgungsbeginn der
Definitivversorgung aufzubewahren.
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Leisten aus dem dreidimensionalen Drucker erfordern vorab die dreidimensionale VollfuRscannung
als Basis fiir die orthopddische MaRschuhfertigung. Der Ful kann bis zu einer Hohe von 50 cm
gescannt werden. Die Scannung beinhaltet zusatzlich das plantare klinische Bild des FuRes. Der
Leisten wird aus Kunststoff gefrast und ist erstellbar als:

- Halbschuhleisten mit Leistenkamm in Zweckform
- Knochelleisten mit anatomischer Form der Knéchelgabel
- Beinleisten in anatomischer Form des Unterschenkels

- Ist der Leisten gebrauchs-und funktionsfahig, ist er nicht zu ersetzen, sondern fiir weitere
Versorgungen zu verwenden.

lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
lll.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 Leisten sind Bestandteil der Fertigung orthopadischer MaRschuhe. Die fiir die Abgabe
orthopadischer MaRschuhe geltenden zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu
erbringenden Leistungen gelten, soweit zutreffend, auch fiir die Fertigung der Leisten.

VII.1. Beratung

VIl.2. Auswahl des Produktes

VIL.3. Einweisung des Versicherten

VIl 4. Lieferung des Produktes

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

7.1 Produktart 31.03.06.0 Leisten fiir orthopadischen MaRschuh
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Beschreibung

Die Erstellung des Leistens fiir den orthopadischen MaRschuh ist eine fachhandwerkliche Arbeit,
die die Herstellung eines orthopadischen MaRschuhs erst ermdglicht. Der Leisten wird nach den
MaRen des FuRes sowie nach Belastungs- und dreidimensionalem Abdruck in entsprechender
Hohe individuell als Halbschuh-, Kndchel- oder Beinleisten hergestellt.

Bei der Erstversorgung mit orthopadischen MaRschuhen ist immer eine individuelle Anfertigung
des Leistens nach den MaRen der Versicherten oder des Versicherten erforderlich.

Der Leisten dient dem Leistungserbringer als vereinfachtes Abbild des FuRes und als Modell, auf
dem er den Schuh gestaltet. Leisten kdnnen so gefertigt werden, dass sie zerlegbar/gelappt sind,
um sie spater aus dem geformten Schuh zu entnehmen.

Die Leistenform legt mit der Absatzsprengung auch die spatere Absatzhohe des orthopadischen
MaRschuhes fest.

Bei einer erneuten Versorgung ist der vorhandene Leisten zu verwenden, auch bei geringfiigig
verdanderter Deformierung des FuRes. Der Leisten kann z. B. durch Abraspeln und Feilen verkleinert
oder durch Lederauflagen vergroRert werden.

Bei groReren Veranderungen kann unter Umstdanden der vorhandene Leisten nach neuen Malken
umgestellt werden, sofern eine orthopadische MaRschuhversorgung vom Arzt wegen
FuRverdanderungen verordnet wird. GroRere Verdnderungen liegen vor, wenn der Ful mindestens
1,5 cm dicker oder diinner bzw. mindestens 1,5 cm langer geworden ist.

Der Leisten wird aus Holz, formstabilem Kunststoff oder aus bearbeitbarem Kunststoff (3 D-
Drucker) individuell gefertigt.

Indikation

Bei jeder Erstversorgung und verdanderter Indikation fiir orthopadische MaRschuhe, die die
Verwendung des vorhandenen Leistens ausschlieRt, oder wenn eine Leistenumstellung nach neuen
MaRen nicht moglich ist.

Knochel- oder Beinleisten sind nur erforderlich bei LihmungsfiiRen, bei Versteifungen
(Arthrodesen) des Sprunggelenks, bei extremen SpitzfiiRen (iber 3 cm), wenn zusatzliche
Verstarkungselemente eingebaut werden miissen, nach Amputationen, bei Elephantiasis.

Eine Leistenumstellung muss arztlich verordnet werden und kann nur fir Kinder oder Erwachsene,
bei denen der FuR mindestens 1,5 cm dicker oder diinner bzw. mindestens 1,5 cm langer
geworden ist, erfolgen.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGBV: 31A
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8. Produktuntergruppe 31.03.07 Diabetesadaptierte FuRbettungen
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die unbedenkliche Verwendung des gebrauchsfertigen Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

- Diabetesadaptierte FuRbettung aus zur Druckumverteilung geeignetem Material in ausreichender
Starke und mit entsprechenden Dadmpfungseigenschaften.

- Diabetesadaptierte FuBbettung ca. 8-16 mm stark (am Scheitelpunkt der Rolle ca. 10-16 mm, am
Fersenmittelpunkt ca. 8-12 mm)

- Priifung der Druckumverteilung
- Dinnste Stelle mindestens 8 mm stark

- Individueller Aufbau der Bettung aus mindestens 3 Schichten unterschiedlicher Shoreharte; zum
Ful weich, zur Brandsohle mit zunehmender Shoreharte, indikations- und gewichtsbezogene
Materialauswahl, zusatzliche Punktentlastung bei Indikation, Unterbau stabilisierend

- Keine Verwendung von industriell vorgefertigten Rohlingen

- Die Bettung wird durch Tiefziehen {iber einem individuellen FuRmodell auf Basis eines
dreidimensionalen Formabdrucks (z. B. Gipsabdruck), im 3D-Druck-verfahren oder CADCAM
gefraste Bettung, auf Basis eines 3D-Scanabdrucks in den Schuh eingepasst und adaptiert.

- Bettender Aufbau tber individuelles FuRpositiv (dreidimensionaler Formabdruck), der FulRform
entsprechend gefertigt, mit Einarbeitung von Pelotten und /oder Stufen in die Oberflache zur
Druckumverteilung und nachweislich deutlichen Reduktion der lokalen Spitzendriicke von mind.
30%.
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- Keine Lederoberflache
- Diabetesgeeignetes Obermaterial
- Abwaschbar und desinfizierbar

- Individuell gefertigt

lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
ll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

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

- Wartungshinweise

- Angabe des verwendeten Materials

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

- Produktkennzeichnung gemaR den medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VL. Sonstige Anforderungen

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

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

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

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

VII.1. Beratung

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten liber die fiir die konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkrafte.
Die Beratung kann auch vor Ort/am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten stattfinden,
wenn er oder sie aus medizinischen /gesundheitlichen Griinden nicht in der Lage ist, die
Raumlichkeiten des Leistungserbringers aufzusuchen.

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

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

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

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

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

Die Beratung umfasst insbesondere:

- Die Erlauterung der Wirkungsweise diabetesadaptierter FuBbettungen unter Berlicksichtigung der
Indikation

- Die Erlauterung der Versorgungsablaufe beim Leistungserbringer bezogen auf die
diabetesadaptierten Bettungen, einschlieRlich der Vereinbarung von erforderlichen Terminen

- Die Information {iber die Verfahrensweise bei Instandsetzungen und Reparaturen

VII.2. Auswahl des Produktes
VIL.3. Einweisung des Versicherten

VIl 4. Lieferung des Produktes
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- Die Abgabe der diabetesadaptierten FuBbettung erfolgt grundsatzlich in der Betriebsstatte des
Leistungserbringers. Die Abgabe kann auch vor Ort/am Wohnort der Versicherten oder des
Versicherten stattfinden, wenn er oder sie aus medizinischen/gesundheitlichen Griinden nicht in
der Lage ist, die Raumlichkeiten des Leistungserbringers aufzusuchen.

- Die Abgabe ist verbunden mit der Kontrolle der Pass- und Funktionsfahigkeit durch den
Leistungserbringer und der Messung der erzeugten Druckreduktion. Die Druckentlastung an der
FuRsohle zur Reduktion der Druckspitzen und gleichmaRigen Druckverteilung an der FuRsohle ist
bei der Abgabe nachzuweisen (als Reduktion sollte eine Druckentlastung von mindestens 30 %
erreicht werden).

Die Abgabe der diabetesadaptierten FuRbettungen umfasst insbesondere:

- Die Einweisung der Versicherten oder des Versicherten in die Reinigung und Pflege der
diabetesadaptierten FuBbettungen und die Information tiber geeignete Pflegeprodukte.

- Die Einweisung der Versicherten oder des Versicherten zum Verhalten bei auftretenden
Druckstellen und anderen Problemen bei der Nutzung der diabetesadaptierten FuRbettungen.

- Die Dokumentation entsprechend den medizinprodukterechtlichen Vorschriften.

- Die Unterzeichnung der Empfangsbestatigung durch die Versicherte oder den Versicherten bei
der Ubergabe der diabetesadaptierten FuRbettung.

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

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Die personliche und/oder telefonische Auskunft und Beratung werden durch geschulte
Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend der tiblichen Geschaftszeiten sichergestellt.

- Der Leistungserbringer gewadhrleistet die Nachbetreuung der Versicherten bzw. des Versicherten
und stellt sicher, dass auftretende Druckstellen und andere Beeintrachtigungen umgehend
beseitigt werden.

- Der Versicherten oder dem Versicherten wird mindestens eine Nachkontrolle zur Priifung der
Pass- und Funktionsfahigkeit angeboten; die Nachkontrolle soll spatestens vor Ablauf der vierten
Tragewoche stattfinden.

VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

8.1 Produktart 31.03.07.0 Diabetesadaptierte FuRbettungen fiir orthopadische
MafRschuhe und Spezialschuhe bei diabetischem FuRsyndrom

Beschreibung

Diabetesadaptierte FuBbettungen werden aus mehreren unterschiedlich weichen Schichten nach
individuellem dreidimensionalem Formabdruck hergestellt, mit Einarbeitung von Pelotten
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und/oder Stufen in die Oberflache. Sie verringern Druckspitzen an exponierten Stellen des FuRes
und bewirken eine gleichmaRige Belastung der FuRsohle durch Druckumverteilung.

FuB, FuBbettung und Schuh bilden in der Versorgung und Therapie eine funktionelle Einheit.
Diabetesadaptierte FuBbettungen sind das Bindeglied zwischen dem FuR und dem Schuhboden.
Jede diabetesadaptierte FuRbettung wird dem entsprechenden Schuh angepasst und adaptiert. Die
Funktionstauglichkeit und Passform sind an der versorgten Versicherten oder dem versorgten
Versicherten zu beurteilen.

Die Versorgung erfolgt zusammen mit orthopddischen MaRschuhen oder Spezialschuhen bei
diabetischem FuRsyndrom.

Indikation

Beeintrachtigung der Mobilitat (des Gehens) bei Schadigung des FuRes infolge eines Diabetes
mellitus aufgrund des stark erhéhten Rezidivrisikos bei Versicherten mit diabetischer Neuropathie
und ggf. zusatzlicher Angiopathie (Durchblutungsstérung) nach abgeheiltem plantarem FuBulkus.
Die Druckentlastung an der FuRsohle zur Reduktion der Druckspitzen und gleichmaRigen
Druckverteilung an der FuRsohle ist nachzuweisen (als Reduktion sollte eine Druckentlastung von
mindestens 30 % erreicht werden).

Diabetesadaptierte FuBbettungen sind nicht zur Behandlung eines diabetischen FuBulkus geeignet.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGBV: 31D oder F

Produktgruppe 31 "Schuhe”
Datum der Fortschreibung: 30.09.2022 Seite 79 von 100



9. Produktuntergruppe 31.03.08 Spezialschuhe bei diabetischem
FuBRsyndrom

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

- Aufgrund von § 139 Absatz 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nr. 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 Nr. 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 Produktart/Indikation(en) im allgemeinen Lebensbereich/hauslichen Bereich der
Versicherten oder des Versicherten durch:

- Herstellererklarungen
- Aussagekraftige Unterlagen

Die Herstellererklarungen und aussagekraftigen Unterlagen missen auch folgende Parameter
belegen:

- Geschlossenes Schuhschaftsystem, nicht fersen- und/oder zehenoffen gearbeitet, ohne
Fensterung

- Ausreichend Platz im gesamten FuRbereich in Lange, HOhe und Breite, um individuell
hergestellten Einlagen/Bettungen ausreichend Raum zu bieten, FuRldnge plus 1,5 cm UbertrittmaR,
plus ggf. schuhformbedingtes UbermaR, Hohe des Zehenraums mindestens 22 mm bei Frauen,
mindestens 24 mm bei Mannern, jeweils plus Zugabe fiir eine diabetesadaptierte Bettung. Der
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Vorderteil der Sohlenbahn soll der natiirlichen Zehenlage entsprechen
- Geringe Absatzhohe und Fersensprengung, maximal 30 mm

- Abrollerleichternd gestaltete Sohle zur VorfuRentlastung und Auftrittsdampfung (Abrollfreiraum
im Fersenbereich mindestens 10° Fersenhub der Sohle ab Fersenscheitelpunkt bis Sohlenende und
im VorfuRbereich mindestens 14° (VorfuRhub/Spitzenhub der Sohle) ab Rollenscheitelpunkt bis
Sohlenanfang)

- Schaftrandpolsterung fiir einen druckfreien Ubergang in Verbindung mit weichadaptierten
medialen und lateralen Quartieren incl. ventraler Polsterlasche

- Nahtfreier VorfuRbereich (Zehenbox)

- Sonstige Ndhte (z. B. Derbypunkt) so gestaltet, dass keine Druckpunkte gesetzt werden und/oder
Nahte den FuR aufreiben kdnnen

- Innenfutter, reinigungsfahig, feuchtes Auswischen/desinfizierbar, Reinigungsfahigkeit und
Desinfizierbarkeit des Produktes mit handelsiiblichen Haushaltsmitteln und Methoden

- Innenfutter, nicht faltenbildend aus textilen Materialien
- Verschluss- und Fixierungssystem durch Schniirung oder Klettverschluss

- Die Spezialschuhe miissen mit einem Mehrweitensystem angeboten werden, mindestens drei
Weiten jeweils fliir Damen- und Herrenschuhe.

- Die Spezialschuhe verfiigen Uber eine konfektionierte Weichpolstersohle, die herausnehmbar ist
und durch eine diabetesadaptierte FuRbettung oder eine Weichpolsterbettung im Sinne der
Produktgruppe 08 ,Einlagen® ersetzt werden kann.

- Wetterbestandiges, feuchtigkeitsabweisendes Obermaterial, z. B. Leder

lll.2. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
ll.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

IV. Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist:

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

- Fallserien/Anwendungsbeobachtungen

Die Fallserien/Anwendungsbeobachtungen auf Basis von angemessenen medizinischen
Bewertungen miissen belegen, dass mit dem Spezialschuh bei diabetischem FuRsyndrom eine
sachgerechte Versorgung im Sinne der spezifischen indikationsbezogenen Anforderungen beim
diabetischen FuRsyndrom nach FuBulkus erfolgen kann. Hierbei sind insbesondere folgende
Aspekte zu beachten:

- Indikationsgerechte Schuhgestaltung hinsichtlich Passform und Raumvolumen
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- Weite, variable Offnungsmaglichkeit

- Weicher Schuhschaft

- FuRgerechte Leistenform

- Stabile, der Ferse haltgebende Hinterkappe

- Versteifte und verwringungsfrei/verwringungsarm gestaltete Sohle zur FuRentlastung

- Geeignet zur Aufnahme von diabetesadaptierten FuBbettungen im Sinne dieser Produktgruppe
oder Weichpolsterbettungen im Sinne der Produktgruppe 08 ,Einlagen®

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten.
- Typenschild auf dem Produkt und Produktkennzeichnung auf der Verpackung

Die ordnungsgemale 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

- Wartungshinweise

- Technische Daten/Parameter

- Zusammenbau- und Montageanweisung

- Angabe des verwendeten Materials

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

VI. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:
- Die Lieferung erfolgt paarweise

- Die Lieferung erfolgt immer mit konfektionierter Polstereinlage, ggf. als Platzhalter fiir eine
diabetesadaptierte Fulbettung oder eine Weichbettungseinlage im Sinne der Produktgruppe 08
,Einlagen*
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VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu
erbringenden Leistungen

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

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den besonderen Belangen der Versicherten 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 Angehdrige/Eltern bzw. gesetzliche Vertreterin oder gesetzlicher Vertreter als Adressat
zu verstehen.

VII.1. Beratung

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten iiber die fiir die konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkrafte.
Die Beratung kann auch vor Ort/am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten stattfinden,
wenn er oder sie aus medizinischen /gesundheitlichen Griinden nicht in der Lage ist, die
Raumlichkeiten des Leistungserbringers aufzusuchen.

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

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

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

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

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

Die Beratung umfasst insbesondere:

- Die Erlauterung der Wirkungsweise des Spezialschuhs und ggf. der verordneten Zusatzarbeiten,
unter Berlicksichtigung der Indikation

- Die Erfassung von Fahigkeitsstdérungen, soweit diese z. B. auf die Auswahl und Nutzung der
orthopadischen MaRschuhe Einfluss haben
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- Die Erlauterung der Versorgungsablaufe beim Leistungserbringer bezogen auf die
Spezialschuhversorgung, einschlieRlich der Vereinbarung von Terminen zur Anprobe

VII.2. Auswahl des Produktes
VIL.3. Einweisung des Versicherten

VIl4. Lieferung des Produktes

- Die Abgabe der orthopéadischen MaRschuhe erfolgt grundsatzlich in der Betriebsstatte des
Leistungserbringers. Die Abgabe kann auch vor Ort/am Wohnort der Versicherten oder des
Versicherten stattfinden, wenn er oder sie aus medizinischen /gesundheitlichen Griinden nicht in
der Lage ist, die Rdumlichkeiten des Leistungserbringers aufzusuchen.

Die Abgabe der Spezialschuhe umfasst insbesondere:

- Die Einweisung in das Anziehen der Spezialschuhe; der Leistungserbringer liberzeugt sich, dass
der Versicherte oder die Versicherte die orthopadischen MaRschuhe anziehen und so verschlieRen
kann, dass ein stabiler Halt vorhanden ist.

- Die Kontrolle der Pass— und Funktionsfahigkeit durch den Leistungserbringer und den Nachweis
der Druckreduktion. Die Druckentlastung an der FuRsohle zur Reduktion der Druckspitzen und
gleichmaRigen Druckverteilung an der FuRsohle ist bei der Abgabe nachzuweisen (als Reduktion
sollte eine Druckentlastung von mindestens 30 % erreicht werden).

- Die Einweisung in die Reinigung und Pflege der orthopddischen MaRschuhe und die Information
Uber geeignete Pflegeprodukte und die korrekte Aufbewahrung der Schuhe mit dem Ziel, durch die
Mitwirkung der Versicherten oder des Versicherten eine lange Nutzungsdauer der orthopadischen
MaRschuhe sicherzustellen.

- Hinweise zur Trocknung der Schuhe und zu den PflegemaRnahmen nach Feuchtigkeitseinfluss.

- Die Information Uber die allgemeine Nutzungsdauer der Schuhe und liber den Versorgungsablauf
bei notwendigen Anderungen, Instandsetzungen und Ersatzbeschaffung.

- Die Information der Versicherten oder des Versicherten zum Verhalten bei auftretenden
Druckstellen und anderen Stérungen beim Tragen der Spezialschuhe.

- Die Dokumentation und Kennzeichnung der orthopadischen MaRschuhe nach den
medizinprodukterechtlichen Vorschriften.

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Die personliche und/oder telefonische Auskunft und Beratung werden durch geschulte
Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend der Gblichen Geschéftszeiten sichergestellt.

- Der Leistungserbringer gewahrleistet die Nachbetreuung der Versicherten bzw. des Versicherten
und stellt sicher, dass auftretende Druckstellen und andere Beeintrachtigungen umgehend
beseitigt werden.

- Der Versicherten oder dem Versicherten wird mindestens eine Nachkontrolle zur Priifung der
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Pass- und Funktionsfahigkeit angeboten; die Nachkontrolle soll innerhalb von sechs Monaten nach
Lieferung erfolgen.

VIL6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

9.1 Produktart 31.03.08.0 Spezialschuhe bei diabetisches FuRsyndrom

Beschreibung

Spezialschuhe bei diabetischem FuRsyndrom werden industriell hergestellt und bieten ausreichend
Raum in Lange, Breite und Hohe, um Druckspitzen an der FuRsohle zu reduzieren und den Druck
auf die FuRsohle gleichmaRig zu verteilen.

Diese Schuhe haben ausschlieRlich einen geschlossenen Schaft, der als Halbschuh oder als
Knochelschuh gearbeitet ist. Der Schuhschaft besteht aus weichem Leder und ist mit einem
reinigungsfahigen Material gefiittert. Er weist keine offenliegenden Nadhte oder andere Merkmale
auf, die ggf. Druckstellen oder Odeme (z. B. Fensterédeme) ausldsen kénnen. Im Fersenbereich ist
der Schuhschaft so gestaltet, dass er eine sichere und feste Fersenfiihrung ermoglicht, um den
Schuh in der gewiinschten Position am FuR zu fixieren.

Die Laufsohle besteht aus auftrittsddmpfenden Materialien und ist durch eine besondere
Gestaltung abrollerleichternd.

Die Versorgung mit Spezialschuhen erfolgt beidseitig, auch wenn der Hauptbefund nur eine Seite
betrifft.

Spezialschuhe bei diabetischem FuRsyndrom kénnen durch orthopadische Zurichtungen am

Konfektionsschuh angepasst werden, um FuRbeschwerden, die die Gehfahigkeit und Gehausdauer
einschranken, zu beseitigen oder zu mindern (siehe Einzelproduktlistung).

Indikation

Versicherte mit Diabetes mellitus

1. bei denen ein diabetisches FuRsyndrom nachgewiesen ist und ein Zustand nach abgeheiltem
FuRulkus vorliegt, um das Auftreten eines Ulkusrezidives zu vermeiden.

2. mit hohem Risiko der Entwicklung eines FuRulkus:

- bei diabetischem FuRsyndrom zur Vermeidung von drohenden dorsalen Ulcera bei nicht
ausreichender Zehenhohe im einlagengerechten Konfektions-/ Bequemschuh, z. B. bei
ausgepragten Krallen- oder Hammerzehen. Die Versorgung erfolgt paarweise.

- bei abnormen Hornhautschwielen mit Einblutungen im Sinne einer praulzerativen Lasion

- bei Verlust des Schutzgefiihls an den FiiRen oder peripherer arterieller Verschlusskrankheit der
unteren Extremitdaten und mindestens einer der folgenden:
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—-- terminale Niereninsuffizienz
—- Zehen- oder TeilfuRamputationen

Spezialschuhe bei diabetischem FuRsyndrom sind nicht zur Behandlung eines diabetischen
FuRulkus geeignet.

Versorgungsbereich gemaRl den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 31D oder F
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10. Produktuntergruppe 31.99.01 Zehenersatz zur Volumenfiillung
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die unbedenkliche Verwendung des gebrauchsfertigen Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

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

- Fixierung des Zehenausgleichs im Schuh

- Der Volumenfiiller muss den Raum des/der amputierten Zehen im Schuh ausfiillen.

- Durchgehende Sohle, ggf. gewdlbeunterstiitzend und abrollerleichternd

- Anfertigung auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und eines dreidimensionalen Modells
- Dynamische Optimierung im Rahmen von Anproben

- Der Zehenersatz muss in einen dafiir geeigneten Konfektionsschuh eingepasst werden.

- Absatzhohe und Brandsohlenform sind deshalb zu beriicksichtigen.

- Notwendige KorrekturmaRnahmen fiir benachbarte Zehen, die die Funktionalitdt einschranken,
miussen berlicksichtigt werden.

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 31.99.01.1 GroRzehenersatz zur Volumenfiillung
und Druckentlastung und die Produktart 31.99.01.3 Zehenersatz zur Volumenfiillung und
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Druckentlastung, zweiter bis fuinfter Zeh

- Es ist zusatzlich zur Volumenfiillung auch eine Druckentlastung/Druckverteilung am Stumpf/an
den Stiimpfen mittels Hautkontakt zu gewahrleisten.

- Zehenersatz aus viscoelastischen Materialien mit Hautkontakt

lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
ll.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

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

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
- Reinigungs- und Pflegehinweise

- Angaben zu verwendeten Materialien

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

- Produktkennzeichnung gemaR den medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VL. Sonstige Anforderungen

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

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

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den besonderen Belangen der Versicherten oder des
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.

Es gelten jeweils die fiir das Hauptprodukt orthopadischer MaRschuh, Therapieschuh oder
Spezialschuh bei diabetischem FuRsyndrom zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu
erbringenden Leistungen. Werden Konfektionsschuhe zur Aufnahme des Zehenersatzes
eingesetzt, sind folgende Anforderungen zu beriicksichtigen:

VII.1. Beratung

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten liber die fiir die konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkrafte.
Die Beratung kann auch vor Ort/am Wohnort der versicherten oder des Versicherten stattfinden,
wenn er oder sie aus medizinischen

/gesundheitlichen Griinden nicht in der Lage ist, die Raumlichkeiten des Leistungserbringers
aufzusuchen.

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

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

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

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

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

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung und eine individuelle MaRanfertigung unter
Beriicksichtigung der drztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des Versorgungsziels,
der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits vorhandenen oder mit
weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Uber die Eignung des Konfektionsschuhs fiir den Einbau des Zehenersatzes ist die Versicherte
oder der Versicherte zu beraten.

VII.2. Auswahl des Produktes

VIL.3. Einweisung des Versicherten
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- Es erfolgt eine sachgerechte, persénliche Einweisung in den bestimmungsmaRigen Gebrauch. Die
Einweisung erstreckt sich auf die vom Hersteller vorgegebene fachgerechte Nutzung des
Hilfsmittels sowie die Pflege und Reinigung. Ziel der Einweisung ist, dass die Versicherte oder der
Versicherte in den Stand versetzt wird, das Hilfsmittel im alltdaglichen Gebrauch sicher zu nutzen.

- Das Hilfsmittel ist bei der Einweisung zu erproben und auf Passfahigkeit zu priifen.

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

VIl.4. Lieferung des Produktes

- Die Abgabe des Zehenersatzes erfolgt grundsatzlich in der Betriebsstitte des
Leistungserbringers. Die Abgabe kann auch vor Ort/am Wohnort der Versicherten oder des
Versicherten stattfinden, wenn er oder sie aus medizinischen/gesundheitlichen Griinden nicht in
der Lage ist, die Raumlichkeiten des Leistungserbringers aufzusuchen.

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben.
- Der Zehenersatz ist in den dafiir geeigneten Konfektionsschuh fachgerecht einzubauen.

- Die Abgabe erfolgt nur nach abschlieRender Anprobe und Einweisung in die Handhabung,
Funktionsweise, Pflege und Wartung.

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

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

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und
technisch einwandfreien Hilfsmittels sicher. Er gewahrleistet die Nachbetreuung und
Instandhaltung des Hilfsmittels und stellt sicher, dass Druckstellen umgehend beseitigt werden.

- Die personliche und/oder telefonische Auskunft und Beratung werden durch geschulte
Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend der Gblichen Geschéftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistungsanspriichen hinzuweisen.

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

- Der Versicherten oder dem Versicherten wird mindestens eine Nachkontrolle zur Priifung der
Pass- und Funktionsfahigkeit angeboten; die Nachkontrolle soll spatestens vor Ablauf der vierten
Tragewoche stattfinden.

VIL.6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller
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10.1 Produktart 31.99.01.0 GroRzehenersatz zur Volumenfiillung

Beschreibung

Der GroRzehenersatz zur Volumenfiillung besteht aus einer langen Grundsohle, meist aus Leder,
die der Form des Schuhs angepasst ist und das Lingsgewdlbe unterstitzt. Der GroRzehenausgleich
aus z. B. Kork, Filz oder PU-Schaum nach Abdruck, wird mit der Grundsohle verklebt und passend
flir den Schuh geschliffen. Es kann zusatzlich eine Sohlenversteifung oder eine Abrollsohle
erforderlich sein.

Indikation

Bei prothetischer Versorgung nach Amputation der GroRzehe unter Beachtung der
Nutzungsmerkmale gemaR Beschreibung der Produktart.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGBV: 31A

10.2 Produktart 31.99.01.1 GroRzehenersatz zur Volumenfiillung und
Druckentlastung

Beschreibung

Der GroRzehenersatz wird aus Silikon nach MaR- und Abformtechnik hergestellt. Durch die
Silikontechnik wird eine gleichmaRige Druckverteilung mit Hautkontakt zum Stumpf erreicht. Der
GrolRzehenersatz haftet auf der Haut oder wird als Schlupfprothese (Anziehen wie ein Strumpf)
gefertigt.

Indikation

Bei prothetischer Versorgung nach Amputation der GroRzehe unter Beachtung der
Nutzungsmerkmale gemaR Beschreibung der Produktart.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGBV: 31A

10.3 Produktart 31.99.01.2 Zehenersatz zur Volumenfiillung, zweiter bis fiinfter
Zeh
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Beschreibung

Zehen zur Volumenfillung bei Verlust einer Zehe bestehen aus einer langen Grundsohle, meist aus
Leder, die der Form des Schuhs angepasst ist und das Langsgewdlbe unterstitzt. Der
Zehenausgleich aus z. B. Kork, Filz oder PU-Schaum nach Abdruck wird mit der Grundsohle
verklebt und passend geschliffen. Es kann zusatzlich eine Sohlenversteifung oder eine Abrollsohle
erforderlich sein.

Diese Position ist pro Zeh in Ansatz zu bringen.

Indikation

Bei prothetischer Versorgung nach Amputation mehrerer Zehen unter Beachtung der
Nutzungsmerkmale gemaR Beschreibung der Produktart.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGB V: 31

104 Produktart 31.99.01.3 Zehenersatz zur Volumenfiillung und Druckentlastung,
zweiter bis flinfter Zeh

Beschreibung

Der Zehenersatz wird aus Silikon nach MaR- und Abformtechnik hergestellt. Durch die
Silikontechnik wird eine gleichmaRige Druckverteilung mit Hautkontakt zum Stumpf erreicht. Der
Zehenersatz haftet auf der Haut oder wird als Schlupfprothese (Anziehen wie ein Strumpf) gefertigt.

Diese Position ist pro Zeh in Ansatz zu bringen.

Indikation

Bei prothetischer Versorgung nach Amputation mehrerer Zehen unter Beachtung der
Nutzungsmerkmale gemaR Beschreibung der Produktart.

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGBV: 31A
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11. Produktuntergruppe 31.99.02 MittelfuBersatz zur Volumenfiillung
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

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

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die unbedenkliche Verwendung des gebrauchsfertigen Produktes

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

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

Il.1.Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen
Nachzuweisen ist:

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

- Sichere Fixierung des MittelfuRersatzes am Stumpf

- Der Volumenfiiller muss den Raum des amputierten MittelfuRes im Schuh ausfiillen.

- Anfertigung auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und eines dreidimensionalen Modells
- Dynamische Optimierung im Rahmen von Anproben

- Der MittelfuBersatz muss in einen dafiir geeigneten Schuh eingepasst werden. Absatzhéhe und
Brandsohlenform sind deshalb zu beriicksichtigen.

Zusatzliche Anforderungen an die Produktart 31.99.02.1 Mittelfufersatz zur Volumenfiillung und
Druckentlastung:

- Durchgehende Sohle, gewolbeunterstitzend und abrollerleichternd

- Es ist zusdtzlich zur Volumenfiillung auch eine Druckentlastung/Druckverteilung am Stumpf/an
den Stimpfen mittels Hautkontakt zu gewahrleisten.

- Zehenersatz aus viscoelastischen Materialien mit Hautkontakt
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lil.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitiatsanforderungen
lll.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
ll.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

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

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
- Reinigungs- und Pflegehinweise

- Angaben zu verwendeten Materialien

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

- Produktkennzeichnung gemaR den medizinprodukterechtlichen Vorschriften

VI. Sonstige Anforderungen

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

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

Im Rahmen der Leistungserbringung ist den besonderen Belangen der Versicherten 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
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zu verstehen.

Es gelten jeweils die flir das Hauptprodukt orthopadischer MaRschuh, Therapieschuh oder
Spezialschuh bei diabetischem FuRsyndrom zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu
erbringenden Leistungen. Werden Konfektionsschuhe zur Aufnahme des MittelfuRersatzes
eingesetzt, sind folgende Anforderungen zu beriicksichtigen:

VII.1. Beratung

- Die personliche Beratung der Versicherten oder des Versicherten liber die fiir die konkrete
Versorgungssituation geeigneten und notwendigen Hilfsmittel erfolgt durch geschulte Fachkrafte.
Die Beratung kann auch vor Ort/am Wohnort der Versicherten oder des Versicherten stattfinden,
wenn er oder sie aus medizinischen

/gesundheitlichen Griinden nicht in der Lage ist, die Raumlichkeiten des Leistungserbringers
aufzusuchen.

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

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

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

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

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

- Es erfolgt eine individuelle Bedarfsermittlung, eine individuelle MaRanfertigung unter
Beriicksichtigung der drztlichen Verordnung, der Indikationen/Diagnose, des Versorgungsziels,
der Versorgungssituation und der moglichen Wechselwirkung mit bereits vorhandenen oder mit
weiteren verordneten Hilfsmitteln.

- Bezogen auf die Eignung des Konfektionsschuhs fiir den Einbau des MittelfuRersatzes ist der
Versicherte zu beraten.

VII.2. Auswahl des Produktes

VIL.3. Einweisung des Versicherten

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

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

VIl.4. Lieferung des Produktes

- Die Abgabe der orthopadischen MaRschuhe erfolgt grundsatzlich in der Betriebsstéatte des
Leistungserbringers. Die Abgabe kann auch vor Ort/am Wohnort der Versicherten oder des
Versicherten stattfinden, wenn er oder sie aus medizinischen /gesundheitlichen Griinden nicht in
der Lage ist, die Raumlichkeiten des Leistungserbringers aufzusuchen.

- Das Hilfsmittel wird in einem gebrauchsfertigen/kompletten Zustand abgegeben.
- Der Zehenersatz ist in den dafiir geeigneten Konfektionsschuh fachgerecht einzubauen.

- Die Abgabe erfolgt nur nach abschlieRender Anprobe und Einweisung in die Handhabung,
Funktionsweise, Pflege und Wartung.

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

- Es ist eine allgemeinverstandliche Gebrauchsanweisung/Gebrauchsinformation in deutscher
Sprache auszuhandigen. Diese ist im Bedarfsfall in einem fir blinde und sehbehinderte Versicherte
geeigneten Format (z. B. in elektronischer Form) zur Verfiigung zu stellen.

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Der Leistungserbringer stellt die Abgabe eines funktionsgerechten sowie hygienisch und
technisch einwandfreien Hilfsmittels sicher. Er gewahrleistet die Nachbetreuung und
Instandhaltung des Hilfsmittels und stellt sicher, dass Druckstellen umgehend beseitigt werden.

- Die personliche und/oder telefonische Auskunft und Beratung werden durch geschulte
Fachkrafte des Leistungserbringers wahrend der Gblichen Geschéftszeiten sichergestellt.

- Es ist auf die Verfahrensweise bei Gewdhrleistungsanspriichen hinzuweisen.

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

- Der Versicherten oder dem Versicherten wird mindestens eine Nachkontrolle zur Priifung der
Pass- und Funktionsfahigkeit angeboten; die Nachkontrolle soll spatestens vor Ablauf der vierten
Tragewoche stattfinden.

VIL.6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

11.1 Produktart 31.99.02.0 MittelfuRersatz zur Volumenfiillung
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Beschreibung

Der MittelfuRersatz zur Volumenfillung besteht aus einer langen Grundsohle, meist aus Leder, die
der Form des Schuhs angepasst ist und das Laingsgewdlbe unterstitzt. Der MittelfuBausgleich aus
z. B. Kork, Filz oder PU-Schaum nach Abdruck wird mit der Grundsohle verklebt und passend zum
Schuh geschliffen. Es kann zusatzlich eine Sohlenversteifung oder eine Abrollsohle erforderlich
sein.

Indikation

Bei prothetischer Versorgung nach Amputation im MittelfuBbereich unter Beachtung der
Nutzungsmerkmale gemaR Beschreibung der Produktart.

Amputation nach "Sharp" (Langer MittelfuRstumpf)
Amputation nach "Sharp-Jager" (Kurzer MittelfuRstumpf)

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGBV: 31A

11.2 Produktart 31.99.02.1 MittelfuRersatz zur Volumenfiillung und
Druckentlastung

Beschreibung

MittelfuRersatz zur Volumenfiillung und Druckentlastung der Amputationsstelle

Der MittelfuRersatz wird aus Silikon nach MaR- und Abformtechnik hergestellt. Durch die
Silikontechnik wird eine gleichmaRige Druckentlastung und Reduktion von Scherkraften erreicht.
Der MittelfuRersatz wird mit Zehennachbildung hergestellt und haftet direkt auf der Haut oder wird
als Schlupfprothese mit zusatzlich eingearbeiteter Fersenspange gefertigt.

Indikation

Bei prothetischer Versorgung nach Amputation im MittelfuBbereich unter Beachtung der
Nutzungsmerkmale gemaR Beschreibung der Produktart

Amputation nach "Sharp" (Langer MittelfuRstumpf)
Amputation nach "Sharp-Jager" (Kurzer MittelfuRstumpf)

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGBV: 31A
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12. Produktuntergruppe 31.99.99 Abrechnungspositionen fiir Zusatze
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

l. Funktionstauglichkeit

II. Sicherheit

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

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

V. Anforderungen an die Produktinformationen

VL. Sonstige Anforderungen

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

VIL.1. Beratung

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

12.1 Produktart 31.99.99.0 Abrechnungspositionen fiir Zusatze: Sonderarbeiten
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Beschreibung

Indikationsbezogen kénnen zusatzlich Sonderarbeiten bei der Erstellung eines orthopddischen
MaRschuhs oder bei der orthopadischen Zurichtung notwendig werden und zwar:

- Sonderarbeiten nach Kostenvoranschlag, je nach Aufwand (Arbeitszeit, Material, etc.), bei
schweren Schddigungsbildern und/oder ungewohnlichen Versorgungssituationen mit
ausfihrlicher facharztlicher Begriindung

- Arbeitsminute mit vollem MwSt.-Satz

- Arbeitsminute mit reduziertem MwSt.-Satz

(Siehe Einzelproduktlistung)

Indikation

- Nicht besetzt

Versorgungsbereich gemaR den Empfehlungen nach § 126 SGBV: 31A
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