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Vorbemerkungen

Der GKV-Spitzenverband erstellt ein systematisch strukturiertes Hilfsmittelverzeichnis.
In dem Verzeichnis sind von der Leistungspflicht umfasste Hilfsmittel aufzufihren. Das
Verzeichnis ist regelmagig 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. 8 139 SGB V und § 140f SGB V).

Der GKV-Spitzenverband hat die Produktgruppe 17 "Hilfsmittel zur
Kompressionstherapie" des Hilfsmittelverzeichnisses fortgeschrieben und gibt
nachfolgend gemaf 8§ 139 SGB V die gedanderte Produktgruppe nebst Antragsformular
bekannt:

Die Fortschreibung beschréankt sich auf Teilbereiche der Med.
Kompressionsarmstrimpfe, Apparate zur Kompressionstherapie, Apparate
zur Impuls-Kompressionstherapie und Med. Kompressionswadenstrimpfe zur
Ulcus cruris Behandlung.

Die Fortschreibung umfasst die Uberarbeitung der Definition sowie die Bildung weiterer
Produktarten. In der jeweiligen Definition wie auch in den neuen Produktarten wurden
vor allem die Zweckbestimmung, die Materialien, die Wirkungsweise und die
Indikationen beschrieben. Dartiber hinaus wurden indikations- und einsatzbezogene
Qualitatsanforderungen, Anforderungen an den medizinischen Nutzen fiur die
beanspruchten Indikationen, Anforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes sowie
auch an die Produktinformationen nach § 139 Abs. 2 SGB V festgelegt. Auerdem
wurden erstmalig die Anforderungen an zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels
zu erbringende Leistungen festgelegt.

Produktgruppe 17 "Hilfsmittel zur Kompressionstherapie" Seite 1 von 170

Datum der Fortschreibung: 21.09.2015



Spitzenverband

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
Begrindungen fir Leistungsentscheidungen der Gesetzlichen Krankenversicherung,
Hinweise zur Rechtsprechung und globale Beschreibungen der Indikationsbereiche
bzw. Einsatzgebiete der Produkte.

Produktuntergruppe (Anforderungen gemaf § 139 SGB V)

Auf Produktuntergruppenebene werden die Anforderungen an die Produkte
beschrieben, deren Einhaltung nachgewiesen werden muss, damit eine Aufnahme in
das Hilfsmittelverzeichnis erfolgen kann. Die Anforderungen werden im
Antragsformular konkretisiert. Dartber hinaus werden auch die Anforderungen an die
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.

Einzelproduktubersicht (nicht Gegenstand dieser Bekanntmachung)

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

Definition und Indikation der Produktgruppe: 17 "Hilfsmittel zur

KOMPreSSiONSTNEIaPIE” ... e e e e e 7

Produktuntergruppe: 17.06.01 Med. Kompressionswadenstrimpfe,

ST g ToT o =T g A Te [ U] T PP 13
Produktart: 17.06.01.0 Wadenstrimpfe KKL I, Serienfertigung..................... 15
Produktart: 17.06.01.1 Wadenstriumpfe KKL I, Serienfertigung.................... 15
Produktart: 17.06.01.2 Wadenstrimpfe KKL Ill, Serienfertigung................... 16
Produktart: 17.06.01.3 Wadenstrimpfe KKL 1V, Serienfertigung................... 16

Produktuntergruppe: 17.06.02 Med. Kompressions-Halbschenkelstrimpfe,

Y=Y aT=T o (=] o 18 o o PP 17
Produktart: 17.06.02.0 Halbschenkelstriimpfe KKL I, Serienfertigung .......... 19
Produktart: 17.06.02.1 Halbschenkelstrimpfe KKL II, Serienfertigung.......... 19
Produktart: 17.06.02.2 Halbschenkelstrimpfe KKL Ill, Serienfertigung......... 20
Produktart: 17.06.02.3 Halbschenkelstriimpfe KKL IV, Serienfertigung ........ 20

Produktuntergruppe: 17.06.03 Med. Kompressionsschenkelstrumpfe,

ST g ToT o =T g A Te [ U1 T PP 21
Produktart: 17.06.03.0 Schenkelstrimpfe KKL I, Serienfertigung ................. 23
Produktart: 17.06.03.1 Schenkelstrumpfe KKL I, Serienfertigung ................ 23
Produktart: 17.06.03.2 Schenkelstrimpfe KKL I, Serienfertigung................ 24
Produktart: 17.06.03.3 Schenkelstrumpfe KKL 1V, Serienfertigung ............... 24

Produktuntergruppe: 17.06.04 Med. Kompressionsstrumpfhosen,

ST g ToT o =T A Te [ U] T PP 25
Produktart: 17.06.04.0 Strumpfhosen KKL I, Serienfertigung ....................... 27
Produktart: 17.06.04.1 Strumpfhosen KKL I, Serienfertigung ............c......... 27
Produktart: 17.06.04.2 Strumpfhosen KKL Ill, Serienfertigung ..................... 28
Produktart: 17.06.04.3 Strumpfhosen KKL IV, Serienfertigung ..................... 28

Produktuntergruppe: 17.06.05 Med. Kompressionsstumpfstrumpfe............... 29
Produktart: 17.06.05.0 Unterschenkelstumpfstrimpfe ...........ccoooviiieni. 32
Produktart: 17.06.05.1 Oberschenkelstumpfstrimpfe .........cccocoviiiiinienn. 32

Produktuntergruppe: 17.06.06 Hilfsmittel zur Narbenkompression ................ 33
Produktart: 17.06.06.0 Narbenkompressionsbandagen ...........c..coocceveivennnen. 35

Produktuntergruppe: 17.06.07 Befestigungshilfen ..., 37
Produktart: 17.06.07.0 HautKIeber ..o 39
Produktart: 17.06.07.1 Strumpfhaltersysteme, einseitig ..........cc.coeveiveinennnnn. 39
Produktart: 17.06.07.2 Strumpfhaltersysteme, doppelseitig............ccoceeene.e. 40
Produktart: 17.06.07.3 Leibteile/-gurte ..o, 40

Produktuntergruppe: 17.06.08 Med. Kompressionswadenstrimpfe zur Ulcus

Cruris BENANAIUNG .....ceeii e e 41
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Produktart: 17.06.08.0 Kompressionswadenstrumpfe zur Ulcus cruris

BENANAIUNG ... 44
Produktart: 17.06.08.1 Zweikomponenten-Kompressionswadenstrimpfe zur
Ulcus cruris BEhandlUNg ......ooueiiiiii e 45
Produktuntergruppe: 17.06.09 nicht besetzt.........c..ccooviiiiiiiiiiii e 47
Produktart: 17.06.09.0 NiCht DeSEetzZt .........c.ovvniiniiiiiiii e, 47
Produktuntergruppe: 17.06.10 Med. Kompressionswadenstrimpfe nach MaR3,
FUNAQESTIICKL ..o e et e e 48
Produktart: 17.06.10.0 Wadenstrimpfe KKL I, nach Maf3, rundgestrickt....... 50
Produktart: 17.06.10.1 Wadenstriumpfe KKL I, nach MaR, rundgestrickt...... 51
Produktart: 17.06.10.2 Wadenstrimpfe KKL Ill, nach Mal3, rundgestrickt ..... 51
Produktart: 17.06.10.3 Wadenstriumpfe KKL IV, nach MaR, rundgestrickt..... 52
Produktuntergruppe: 17.06.11 Med. Kompressions-Halbschenkelstrimpfe nach
Maf3, FUNAQESTIICKT .. ..t e e eaas 53

Produktart: 17.06.11.0 Halbschenkelstrimpfe KKL I, nach MaR3, rundgestrickt 55
Produktart: 17.06.11.1 Halbschenkelstriumpfe KKL II, nhach Maf,

FUNAQGESTIICKE . .ottt e e eaas 56
Produktart: 17.06.11.2 Halbschenkelstrimpfe KKL IIl, nach MaR,
FUNAQESTIICKT ..o et e e 56
Produktart: 17.06.11.3 Halbschenkelstrimpfe KKL IV, nach MaR,
FUNAQESTIICKT ..o et e e 57
Produktuntergruppe: 17.06.12 Med. Kompressionsschenkelstrimpfe nach
Mal3, FUNAQESTIICKT .. .. et e e enas 58
Produktart: 17.06.12.0 Schenkelstrimpfe KKL I, nach MaR, rundgestrickt.... 60
Produktart: 17.06.12.1 Schenkelstrumpfe KKL Il, nach Mal}, rundgestrickt... 61
Produktart: 17.06.12.2 Schenkelstrimpfe KKL Ill, nach MaR, rundgestrickt.. 61
Produktart: 17.06.12.3 Schenkelstrumpfe KKL IV, nach Mal, rundgestrickt.. 62
Produktuntergruppe: 17.06.13 Med. Kompressionsstrumpfhosen nach MaR,
FUNAQESTIICKL ..o e et e e 63
Produktart: 17.06.13.0 Strumpfhosen KKL I, nach Mal3, rundgestrickt.......... 65
Produktart: 17.06.13.1 Strumpfhosen KKL Il, nach Maf3, rundgestrickt......... 66
Produktart: 17.06.13.2 Strumpfhosen KKL Ill, nach Maf3, rundgestrickt........ 66
Produktart: 17.06.13.3 Strumpfhosen KKL IV, nach Mal3, rundgestrickt........ 67
Produktuntergruppe: 17.06.14 Med. Kompressionswadenstrimpfe nach Mal3,
FlaCNQESTIICKT ... e 68
Produktart: 17.06.14.0 Wadenstrimpfe KKL I, nach Ma@, flachgestrickt....... 70
Produktart: 17.06.14.1 Wadenstriumpfe KKL I, nach MaR, flachgestrickt...... 71
Produktart: 17.06.14.2 Wadenstrimpfe KKL Ill, nach Mal3, flachgestrickt..... 71
Produktart: 17.06.14.3 Wadenstriumpfe KKL IV, nach MaR, flachgestrickt..... 72
Produktuntergruppe: 17.06.15 Med. Kompressions-Halbschenkelstrimpfe nach
Mal3, FlaChgESTIICKT .. ... e e eaas 73
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Produktart: 17.06.15.0 Halbschenkelstrimpfe KKL I, nach MaR, flachgestrickt 75
Produktart: 17.06.15.1 Halbschenkelstrimpfe KKL II, nach Maf3,

FlaCNQESTIICKT ... e 76
Produktart: 17.06.15.2 Halbschenkelstrimpfe KKL IIl, nach MaR,
FIACNOESTIICKL ...t 76
Produktart: 17.06.15.3 Halbschenkelstrimpfe KKL IV, nach MaR3,
FlACNQESTIICKT ... e e 77
Produktuntergruppe: 17.06.16 Med. Kompressionsschenkelstrimpfe nach
Mal3, FlaChgESTIICKT .. ... et eaas 79
Produktart: 17.06.16.0 Schenkelstrimpfe KKL I, nach MaR, flachgestrickt ... 81
Produktart: 17.06.16.1 Schenkelstrimpfe KKL Il, nach MaR, flachgestrickt... 82
Produktart: 17.06.16.2 Schenkelstrumpfe KKL Ill, nach MaR3, flachgestrickt.. 82
Produktart: 17.06.16.3 Schenkelstrimpfe KKL IV, nach MaR, flachgestrickt . 83
Produktuntergruppe: 17.06.17 Med. Kompressionsstrumpfhosen nach Maf,
FlaCNQESTIICKT ... e 84
Produktart: 17.06.17.0 Strumpfhosen KKL |, nach MaR, flachgestrickt ......... 86
Produktart: 17.06.17.1 Strumpfhosen KKL Il, nach MaR, flachgestrickt......... 87
Produktart: 17.06.17.2 Strumpfhosen KKL Ill, nach MaR, flachgestrickt........ 87
Produktart: 17.06.17.3 Strumpfhosen KKL IV, nach Mal, flachgestrickt ....... 88
Produktuntergruppe: 17.06.18 Med. Kompressions-Caprihosen nach MaR,
FlACNOESTIICKLE .. ettt e e e 90
Produktart: 17.06.18.0 Caprihosen KKL I, nach Mal3, flachgestrickt.............. 92
Produktart: 17.06.18.1 Caprihosen KKL II, nach MaR, flachgestrickt............. 93
Produktart: 17.06.18.2 Caprihosen KKL Ill, nach MaR, flachgestrickt............ 93
Produktart: 17.06.18.3 Caprihosen KKL IV, nach Mal3, flachgestrickt ........... 94
Produktuntergruppe: 17.06.19 Med. Kompressionsbermudahosen nach Mal3,
FlaCNQESTIICKT ... e 96
Produktart: 17.06.19.0 Bermudahosen KKL |, nach Maf3, flachgestrickt ........ 98
Produktart: 17.06.19.1 Bermudahosen KKL II, nach MaR, flachgestrickt ....... 99
Produktart: 17.06.19.2 Bermudahosen KKL Ill, nach MaR, flachgestrickt ...... 99
Produktart: 17.06.19.3 Bermudahosen KKL IV, nach Maf, flachgestrickt...... 100
Produktuntergruppe: 17.06.20 Med. Kompressionswadenstrimpfe zur Ulcus
cruris Behandlung nach Mal...........coo i 102
Produktart: 17.06.20.0 Kompressionswadenstrimpfe zur Ulcus cruris
Behandlung Nach MalR..... ...t 105
Produktart: 17.06.20.1 Zweikomponenten-Kompressionswadenstrumpfe zur
Ulcus cruris Behandlung nach Mal3.........cc.oiiiiiiiiiii e 106
Produktuntergruppe: 17.07.01 Hilfsmittel zur Narbenkompression ................ 108
Produktart: 17.07.01.0 Narbenkompressionsbandagen ...........c..cooccevivennnen. 110
Produktuntergruppe: 17.10.01 Med. Kompressionsarmstrumpfe,
Y=Y aT=T o) (=] € o 1U ] o o PP 112
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Produktart: 17.10.01.0 Armstrumpfe KKL I, Serienfertigung ........................
Produktart: 17.10.01.1 Armstrumpfe KKL Il, Serienfertigung........................
Produktart: 17.10.01.2 Armstrumpfe KKL IlI, Serienfertigung.......................
Produktuntergruppe: 17.10.02 Hilfsmittel zur Narbenkompression.................

Produktart: 17.10.02.0 Narbenkompressionsbandagen .............cccccoeeveieennne.

Produktuntergruppe: 17.10.03 Med. Kompressionsarmstriumpfe nach MaR,
FUNAQESTIICKL ..o et e e

Produktart: 17.10.03.0 Armstrumpfe KKL I, nach Mal3, rundgestrickt...........
Produktart: 17.10.03.1 Armstrimpfe KKL II, nach Mal3, rundgestrickt..........

Produktart: 17.10.03.2 Armstrumpfe KKL Ill, nach MaR3, rundgestrickt.........

Produktuntergruppe: 17.10.04 Med. Kompressionsarmstrimpfe nach Maf3,
FlACNOESTIICKLE ...t e i eaaas

Produktart: 17.10.04.0 Armstrumpfe KKL I, nach Mal3, flachgestrickt...........
Produktart: 17.10.04.1 Armstrimpfe KKL II, nach Mal3, flachgestrickt..........

Produktart: 17.10.04.2 Armstrimpfe KKL Ill, nach MaR, flachgestrickt.........

Produktuntergruppe: 17.10.05 Med. Kompressionsunterarmstrumpfe nach
Maf3, FlaChgESTIICKE ... .cu e e eeeaas

Produktart: 17.10.05.0 Unterarmstrumpf KKL. I, nach MaR, flachgestrickt ...
Produktart: 17.10.05.1 Unterarmstrumpf KKL. Il, nach MaR, flachgestrickt ..
Produktart: 17.10.05.2 Unterarmstrumpf KKL. Ill, nach MaR, flachgestrickt..
Produktuntergruppe: 17.11.01 Hilfsmittel zur Narbenkompression ................
Produktart: 17.11.01.0 Narbenkompressionsbandagen ...........c..ccooceveivennnnn.
Produktuntergruppe: 17.17.01 Hilfsmittel zur Narbenkompression ................
Produktart: 17.17.01.0 Narbenkompressionsbandagen ...........c..coocceveivennnen.
Produktuntergruppe: 17.99.01 Apparate zur Kompressionstherapie...............
Produktart: 17.99.01.0 Einkammergerate .........ccooiviiiiiiiiiiiiiieieeee e
Produktart: 17.99.01.1 Mehrkammergerate .........coocovveiiiniiiniiiiiieeneeeeneeen,
Produktuntergruppe: 17.99.02 Apparate zur Impuls-Kompressionstherapie ...
Produktart: 17.99.02.0 Apparate zur Impuls-Kompressionstherapie ............
Produktuntergruppe: 17.99.99 Abrechnungspositionen ............cc.ccooviiveiinenne.
Produktart: 17.99.99.0 Abrechnungsposition fur Zubehor .....................c....
Produktart: 17.99.99.1 nicht beSetzt .........ccooviiiiiiiiii e,
Produktart: 17.99.99.2 Abrechnungspositionen fur Zuschlage/Zusatze .......
Produktart: 17.99.99.3 Abrechnungspositionen fur Reparaturen..................
Produktart: 17.99.99.4 Abrechnungspositionen fur Wartungen....................
Produktart: 17.99.99.5 nicht beSetzt .........ccooviiiiiiiiii e,
Produktart: 17.99.99.6 Festbetragsberechnung Haftrand APN .....................
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Definition der Produktgruppe 17 "Hilfsmittel zur
Kompressionstherapie"

Die Kompressionstherapie umfasst MalBnahmen der &ul3eren, flachigen
Druckapplikation bei Venenleiden, Lymphabflussstérungen und
Verbrennungsnarben. Mittels flachigen Druckes soll der Ausbildung von
Oedemen vorgebeugt und der vendse Rickfluss bzw. Lymphabfluss
unterstitzt werden.

Der Schwerpunkt des Einsatzes der Kompressionstherapie liegt in der
Behandlung von Venenleiden der unteren Extremitéaten. Als Hilfsmittel
kommen komprimierende, extremitdtenumhiullende, elastische Zweizug-
Gewebe bzw. -Gestricke zum Einsatz, beispielsweise Strimpfe, die mindestens
knielang sein mussen.

Fur die Kompressionsbehandlung von Verbrennungen oder Narben nach
chirurgischen Eingriffen kommen ebenfalls komprimierende, das
Behandlungsgebiet flachig umhillende, textile Gewebe

beziehungsweise Gestricke zum Einsatz, die als "Verbrennungsbandagen”
angeboten werden.

KompressionstherapiemalRnahmen kdnnen auch zur Formung oedematisierter
Weichteile bei Extremitatenamputationen zur Anwendung kommen.

Kompressionstherapie ist in der Regel eine Langzeitbehandlung und bedarf
entsprechender Hilfsmittel, die vom Patienten bei Vorliegen der medizinischen
Indikation mit arztlicher Anordnung, selbst angewendet werden.

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

Nach § 34 Abs. 4 SGB V in Verbindung mit der dazu ergangenen
Rechtsverordnung sind "Kompressionsstiicke" von der Versorgung
ausgeschlossen.

Medizinische Kompressionsstrimpfe werden verordnet als

- Kompressionswadenstrumpf,

- Kompressions-Halbschenkelstrumpf,
- Kompressionsschenkelstrumpf,

- Kompressionsstrumpfhosen.

Diese Hilfsmittel werden in definierten Kompressionsklassen (Il bis IV, siehe
Indikation) angefertigt. In Einzelfallen kann eine Kombination aus
verschiedenen Kompressionsstrumpfen/-hosen erfolgen. Diese Kombinationen
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kodnnen auch aus zwei Ubereinander getragenen Kompressionsstrumpfen
bestehen, wenn das Anziehen eines Kompressionstrumpfes der erforderlichen
Kompressionsklasse nicht moglich ist und durch die Kombination zweier
Produkte die erforderliche Kompressionswirkung erreicht wird. Weitere
Moglichkeiten sind die Kombination einer Kompressions-Caprihose mit einem
Kompressionswadenstrumpf oder einer Kompressions-Bermudahose mit einem
Kompressions-Halbschenkelstrumpf.

Anti-Thrombosestrumpfe sind keine Hilfsmittel im Sinne der gesetzlichen
Krankenversicherung. Die Versorgung im Zusammenhang mit ambulanten
Operationen bleibt gesonderten vertraglichen Regelungen vorbehalten.

Die intermittierende Kompressionstherapie wird mit Apparaten durchgefiuhrt,
die Uber Ein- oder Mehrkammersysteme wechselnden Druck auf die zu
behandelnde Kdrperregion austiben. Mehrkammersysteme bauen die
Druckeinwirkung von distal nach proximal, respektive von peripher nach
zentral auf ("intermittierende Druckwelle").

Die Anwendung von Wechseldruckgeréten ist eine erganzende
Behandlungsmallhahme bei oedematdsen Stauungszustidnden an den
Extremitaten, bei denen eine kontinuierliche Kompressionstherapie
erforderlich ist , durch die Anwendung von Kompressionsstriimpfen bzw. -
hosen oder Kompressionsverbanden jedoch keine ausreichende Entstauung
erreicht wird.

Die in Einzelfallen durchzufihrende hausliche Behandlung mit
Wechseldruckgeraten muss unter arztlicher Aufsicht/Kontrolle stattfinden. Sie
ist nur in Ausnahmefallen unter genauer Be-

rlcksichtigung der Indikation (siehe Indikationsbereiche) angezeigt.

Folgende Voraussetzungen mussen erflllt sein:

- Die Wirksamkeit muss vom Arzt am Patienten vorher geprift worden sein.

- Der Patient muss die Handhabung des Gerates beherrschen.

- Eine regelmaRige arztliche Therapielberwachung/Untersuchung ist
erforderlich.

- Die kombinierte Anwendung des Gerates und das Tragen von
Kompressionsstrimpfen bzw. -4rmeln oder entsprechenden
Kompressionsverbdnden mussen sichergestellt sein.

Vor Verordnung von Kompressionsstrimpfen ist abzuklaren, ob

- eine eindeutige Motivation des Patienten zur Durchfihrung der
Kompressionsbehandlung vorhanden ist.
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- die Fahigkeit des Patienten, selbstdndig das Hilfsmittel anzuwenden oder
zuverlassige Hilfspersonen verfluigbar sind.

Die Korpermalle fur medizinische Kompressionsstrimpfe werden nach dem
verbindlichem Mal3schema (Gute- und Prufbestimmungen RAL-GZ 387/1 und
387/2 vom Januar 2008) abgenommen.

Falls eine Versorgung mit einem Serienstrumpf durch eine erhebliche
Abweichung an einem Messpunkt und/oder gréRere Abweichungen an
mehreren Messpunkten nicht mdéglich ist,

wird eine Malanfertigung vorgenommen.

Beim Einsatz der Kompressionsklasse | konnen fast immer Serienstrumpfe und
bei Klasse Il Uberwiegend Serienstrimpfe verordnet werden.

Die Mindesthaltbarkeit von Kompressionsstrimpfen betragt bei regelméagiger
Nutzung in der Regel 6 Monate.

Querverweise:

Kompressionssegmente mit stabilisierender Wirkung siehe auch
Produktgruppe 05 "Bandagen”.

Kompressionsstrumpfanziehhilfen siehe auch Produktgruppe 02
"Adaptionshilfen".

Indikation:
MEDIZINISCHE KOMPRESSIONSSTRUMPFE/BEIN

Verordnung von Kompressionsstrimpfen geman der Leitlinie "Medizinische
Kompressionsstriumpfe" der Deutschen Gesellschaft fur Phlebologie unter
Berucksichtigung der notwendigen Kompressionsklassen, GrélZen und
Strumpflangen gemal RAL-GZ 387/1 und 387/2.

Far die Versorgung lymphatischer Patienten ist auch die
Leitlinie "Diagnostik und Therapie der GliedmaRen-
lymphédeme" AWMF-Leitlinien-Register Nr. 058/001

zu beachten.

Auszuge aus der Leitlinie "Medizinischer Kompressionsstrumpf (MKS) AWMF-
Leitlinien-Register Nr. 037/004

Verordnung der Strumpfart und Kompressionsklasse

Die Strumpfart und die Starke des erforderlichen An-
drucks, d.h. die Kompressionsklasse, sind abhangig
von der Diagnose, von der Lokalisation der Abflussstérung
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und dem klinischen Befund. Eine starre Zuordnung einer
Kompressionsklasse zu einer Diagnose ist nicht sinnvoll.
Ziel der Kompressionstherapie ist die Besserung des
klinischen Befundes. So kann bei einer Varikose ohne
ausgepragte Odembildung auch eine

Kompressionsklasse | zur Beseitigung der Beschwerden
fuhren, wahrend bei fortgeschrittenem Odem und Haut-
verdnderungen eher eine hohere Kompressionsklasse
erforderlich wird. Beim beginnenden PTS reicht meist eine
Kompressionsklasse Il aus, wahrend in schwereren

Stadien héhere Kompressionsklassen und kurzzlgige
Materialien erforderlich sind. Beim beginnenden Lymphddem
(Stadium 1) reicht meist eine Kompressionsklasse Il wahrend
im Stadium Ill meist der hthere Anpressdruck der
Kompressionsklasse IV notwendig ist. Ist der Patient
physisch nicht in der Lage, den Kompressionsstrumpf der
hohen Kompressionsklassen 3 und 4 selbstandig
anzuziehen, ist alternativ das Ubereinandertragen von MKS
niedrigerer Kompressionsklassen zu empfehlen.

Indikationen

Varikose

- Varikose primar und sekundar

- Varizen in der Schwangerschaft

- die Sklerosierungstherapie unterstiutzend
- nach venenchirurgischen Eingriffen

Thromboembolie

- Thrombophlebitis (superfiziell) sowie Zustand nach
abgeheilter Phlebitis

- tiefe Beinvenenthrombose

- Zustand nach Thrombose

- Postthrombotisches Syndrom

- Thromboseprophylaxe bei mobilen Patienten

Chronische Veneninsuffizienz (CVI)

- CVI der Stadien | bis Il nach Widmer bzw. C1S-C6 nach
CEAP

- Ulkuspréavention

- Leitveneninsuffizienz

- Angiodysplasie

Odeme

- Lymphoédeme

- Odeme in der Schwangerschaft
- posttraumatische Odeme

- postoperative Odeme
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- zyklisch idiopathische Odeme

- Lip6deme ab Stadium I

- Lipo-Lymphoddeme

- Phlebo-Lymphddem

- Stauungszustande infolge Immobilitaten (arthrogenes
Stauungssyndrom, Paresen und Teilparesen der Extremitét)

Andere Indikationen:
- Zustand nach Verbrennungen
- Narbenbehandlung

Absolute Kontraindikationen

- fortgeschrittene periphere arterielle Verschlusskrankheit
- dekompensierte Herzinsuffizienz

- septische Phlebitis

- Phlegmasia coerulea dolens

Relative Kontraindikationen

- ausgepragte nassende Dermatosen

- Unvertraglichkeit auf Kompressionsstrumpfmaterial

- schwere Sensibilitatsstorungen der Extremitéat

- fortgeschrittene periphere Neuropathie (z.B. Diabetes
mellitus)

- primér chronische Polyarthritis

Risiken und Nebenwirkungen

Nicht passende medizinische Kompressionsstrimpfe kdnnen
Hautnekrosen, nervale Druckschéaden auf periphere Nerven
und auch tiefe Beinvenenthrombosen verursachen.

Ende der Auszlge.

Hinweis: PTS = Postthrombotisches Syndrom

MEDIZINISCHE KOMPRESSIONSSTRUMPFE/ARM

Fur die Versorgung lymphatischer Patienten ist auch die aktuelle Fassung der
Leitlinie "Diagnostik und Therapie der Lymphddeme" AWMF-Leitlinien-Register
Nr. 058/001 zu beachten.

Die Versorgung von Lymphddemen, Lipoédemen und Mischformen der oberen
Extremitaten erfolgt insbesondere dann durch flachgestricktes Material, wenn
aufgrund der Formveranderungen der Extremitat rundgestrickte
Armversorgungen nicht in der Lage sind, das Krankheitsbild ausreichend zu
behandeln.
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Es kommen Strimpfe (Armel) mit angestrickten Handteilen beziehungsweise
"Uberlappende" Kombinationen von Handschuhen/Handteilen mit Armstrumpf
ab Kompressionsklasse | und héher zur Anwendung.

Das MalRnehmen erfolgt an standardisierten Messpunkten, zum Teil werden
konfektionierte Stlicke angeboten.

Falls eine Versorgung mit einem Serienstrumpf durch eine erhebliche
Abweichung an einem Messpunkt und/oder groRere Abweichungen an
mehreren Messpunkten nicht méglich ist, wird eine MaRanfertigung
vorgenommen.

Die Indikationen im Einzelnen sind innerhalb der entsprechenden Produktart
aufgefihrt.

HILFSMITTEL ZUR NARBENKOMPRESSION

Verbrennungsnarben oder auch Narbengebiete nach chirurgischen Eingriffen
(plastische Chirurgie) mit Keloidbildungstendenz werden mit Strimpfen,
Armeln bzw. entsprechenden

Teilkdrpersticken mit einem Oberflachendruck von 20 bis 35 mmHg versorgt.

Intermittierende pneumatische KOMPRESSIONSTHERAPIE

Die intermittierende pneumatische Kompressionstherapie kann bei
Gewahrleistung einer arztlichen Behandlungskontrolle in zu begriindenden
Einzelfallen als erganzende Malinahme zu entstauenden, manuellen
Lymphdrainagen und Kompressionsstrimpfen/-armeln bei den im Einzelnen
innerhalb der entsprechenden Produktart aufgefihrten Indikationen zur
Anwendung kommen. Fiur die Verordnung der apparativen
Kompressionstherapie gilt die aktuelle Fassung der Leitlinie "Intermittierende
Pneumatische Kompression" der Deutschen Gesellschaft fur Phlebologie sowie
die aktuelle Fassung der Leitlinie AWMF-Leitlinie "Prophylaxe der vendsen
Thromboembolie (VTE)" AWMF-Leitlinien-Register Nr. 003/001

Querverweise:
Querverweis :
Kompressionssegmente siehe auch PG 05 "Bandagen"

Kompressions-Strumpfanziehhilfen siehe auch PG 02 "Adaptionshilfen™
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17.06.01 Med. Kompressionswadenstriumpfe, Serienfertigung

Anforderungen gemaRd 8 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfiihrung beschrieben und angegeben, welche

Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte
im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-
Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch
fur Zubehor im Sinne des 8§ 3 Nr. 9 MPG.

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als
Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Funktions-
tauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen
Richtlinien ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

II. Sicherheit
Nachzuweisen ist:
Die unbedenkliche Verwendung des Produktes

- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte
im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubehdr im
Sinne des 8 3 Nr. 9 MPG.

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG
als Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Sicher-
heit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien
ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
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1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen
Nachzuweisen ist:

- Keine Uber die in Ziffer

IV. geforderten hinausgehenden
Nachweise erforderlich.
1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:
- nicht besetzt
I11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiederein-
satzes
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

V. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

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

-- geeignete Prufung gemanR RAL-GZ 387:2000-09 Medizi-
nische Kompressionsstrumpfe und Kennzeichnung mit dem
Gutezeichen oder durch andere mind. gleichwertige
Prafungen/Zeichen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemafR Antragsformular
Abschnitt V

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

- Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung
entsprechend der RAL-GZ 387:2000-9

VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

17.06.01.0 Wadenstrumpfe KKL I, Serienfertigung

Beschreibung:

Wadenstrimpfe der Kompressionsklasse | sind Zweizugkompres-
sionsstriumpfe, die bis zur Tuberositas tibiae reichen. lhre

Lange wird mit A - D bezeichnet. Die Kompressionsstarke be-tragt 18 - 21
mmHg / 2,4 - 2,8 kPa.

Die Ausfuhrungen von Serienstrimpfen sind vielfaltig und
reichen von Strimpfen mit oder ohne Ful3spitze bis zu ver-
schiedenen Standardlangen.

Kompressionsstriumpfe der KKL | sind in der Regel nahtlos.

Indikation:
Die Versorgung mit Kompressionsstrumpfen dieser Produktart erfolgt gemaf
medizinischer Leitlinien (siehe Definition/ Indikationen der Produktgruppe).

17.06.01.1 Wadenstrumpfe KKL Il, Serienfertigung

Beschreibung:

Wadenstrimpfe der Kompressionsklasse Il sind Zweizugkompres-
sionsstrumpfe, die bis zur Tuberositas tibiae reichen. lhre

Lange wird mit A - D bezeichnet. Die Kompressionsstarke be-tragt 23 - 32
mmHg / 3,1 - 4,3 kPa.
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Die Ausfuhrungen von Serienstrimpfen sind vielfaltig und
reichen von Strimpfen mit oder ohne Ful3spitze, nahtlos oder
mit Naht bis zu verschiedenen Standardlangen.

Indikation:
Die Versorgung mit Kompressionsstrumpfen dieser Produktart erfolgt gemaf
medizinischer Leitlinien (siehe Definition/ Indikationen der Produktgruppe).

17.06.01.2 Wadenstrumpfe KKL Ill, Serienfertigung

Beschreibung:

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

Die Ausfuhrungen von Serienstrimpfen sind vielfaltig und
reichen von Strimpfen mit oder ohne Ful3spitze, nahtlos oder
mit Naht bis zu verschiedenen Standardlangen.

Indikation:
Die Versorgung mit Kompressionsstrumpfen dieser Produktart erfolgt gemaf3
medizinischer Leitlinien (siehe Definition/ Indikationen der Produktgruppe).

17.06.01.3 Wadenstrumpfe KKL IV, Serienfertigung

Beschreibung:

Wadenstrimpfe der Kompressionsklasse IV sind Zweizugkompres-
sionsstrimpfe, die bis zur Tuberositas tibiae reichen. Ihre

Lange wird mit A - D bezeichnet. Die Kompressionsstarke be-tragt 49 mmHg
und groRer / 6,5 kPa und groRer.

Die Ausfuhrungsvarianten von Serienstrumpfen sind relativ
gering. Es sind fast immer Strumpfe mit Naht, ohne FuRspit-

ze und sie kommen in verschiedenen Standardlangen zur Anwen-
dung.

Indikation:
Die Versorgung mit Kompressionsstrumpfen dieser Produktart erfolgt gemaf}
medizinischer Leitlinien (siehe Definition/ Indikationen der Produktgruppe).
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17.06.02 Med. Kompressions-Halbschenkelstrimpfe, Serienfertigung

Anforderungen gemaRd 8 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfiihrung beschrieben und angegeben, welche

Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte
im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-
Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch
fur Zubehor im Sinne des 8§ 3 Nr. 9 MPG.

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als
Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Funktions-
tauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen
Richtlinien ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

II. Sicherheit
Nachzuweisen ist:
Die unbedenkliche Verwendung des Produktes

- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte
im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubehdr im
Sinne des 8 3 Nr. 9 MPG.

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG
als Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Sicher-
heit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien
ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
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1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen
Nachzuweisen ist:

- Keine Uber die in Ziffer

IV. geforderten hinausgehenden
Nachweise erforderlich.
1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:
- nicht besetzt
I11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiederein-
satzes
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

V. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

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

-- geeignete Prufung gemanR RAL-GZ 387:2000-09 Medizi-
nische Kompressionsstrumpfe und Kennzeichnung mit dem
Gutezeichen oder durch andere mind. gleichwertige
Prafungen/Zeichen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemafR Antragsformular
Abschnitt V

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

- Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung
entsprechend der RAL-GZ 387:2000-9

VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

17.06.02.0 Halbschenkelstriimpfe KKL I, Serienfertigung

Beschreibung:

Halbschenkelstrimpfe der Kompressionsklasse | sind Zweizug-
kompressionsstrimpfe, die bis zur Mitte des Oberschenkels

reichen. lhre LAnge wird mit A - F bezeichnet. Die Kompres-sionsstarke betragt
18-21 mmHg/ 2,4 - 2,8 kPa.

Die Ausfuhrungen von Serienstrimpfen sind vielfaltig und
reichen von Strumpfen mit oder ohne Ful3spitze bis zu ver-
schiedenen Standardlangen.

Kompressionsstriumpfe der KKL | sind in der Regel nahtlos.

Indikation:
Die Versorgung mit Kompressionsstrumpfen dieser Produktart erfolgt gemaf
medizinischer Leitlinien (siehe Definition/ Indikationen der Produktgruppe).

17.06.02.1 Halbschenkelstriimpfe KKL Il, Serienfertigung

Beschreibung:

Halbschenkelstrimpfe der Kompressionsklasse Il sind Zweizug-
kompressionsstrumpfe, die bis zur Mitte des Oberschenkels

reichen. lhre Lange wird mit A - F bezeichnet. Die Kompres-sionsstarke betragt
23 -32 mmHg / 3,1 - 4,3 kPa.
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Die Ausfuhrungen von Serienstrimpfen sind vielfaltig und
reichen von Strimpfen mit oder ohne Ful3spitze, nahtlos oder
mit Naht bis zu verschiedenen Standardlangen.

Indikation:
Die Versorgung mit Kompressionsstrumpfen dieser Produktart erfolgt gemaf
medizinischer Leitlinien (siehe Definition/ Indikationen der Produktgruppe).

17.06.02.2 Halbschenkelstrimpfe KKL IlI, Serienfertigung

Beschreibung:

Halbschenkelstrimpfe der Kompressionsklasse Il sind Zwei-
zugkompressionsstrumpfe, die bis zur Mitte des Oberschenkels

reichen. lhre Lange wird mit A - F bezeichnet. Die Kompres-sionsstarke betragt
34 -46 mmHg /4,5 - 6,1 kPa .

Die Ausfuhrungen von Serienstrimpfen sind vielfaltig und
reichen von Strimpfen mit oder ohne Ful3spitze, nahtlos oder
mit Naht bis zu verschiedenen Standardlangen.

Indikation:
Die Versorgung mit Kompressionsstrumpfen dieser Produktart erfolgt gemaf3
medizinischer Leitlinien (siehe Definition/ Indikationen der Produktgruppe).

17.06.02.3 Halbschenkelstrimpfe KKL IV, Serienfertigung

Beschreibung:

Halbschenkelstrimpfe der Kompressionsklasse IV sind Zweizug-
kompressionsstrumpfe, die bis zur Mitte des Oberschenkels

reichen. lhre Lange wird mit A - F bezeichnet. Die Kompres-sionsstarke betragt
49 mmHg und groler / 6,5 kPa und groler.

Die Ausfuhrungsvarianten von Serienstrumpfen sind relativ
gering. Es sind fast immer Striumpfe mit Naht, ohne FuRspit-

ze und sie kommen in verschiedenen Standardlangen zur Anwen-
dung.

Indikation:
Die Versorgung mit Kompressionsstrumpfen dieser Produktart erfolgt gemaf
medizinischer Leitlinien (siehe Definition/ Indikationen der Produktgruppe).
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17.06.03 Med. Kompressionsschenkelstrumpfe, Serienfertigung

Anforderungen gemaRd 8 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfiihrung beschrieben und angegeben, welche

Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte
im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-
Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch
fur Zubehor im Sinne des 8§ 3 Nr. 9 MPG.

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als
Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Funktions-
tauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen
Richtlinien ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

II. Sicherheit
Nachzuweisen ist:
Die unbedenkliche Verwendung des Produktes

- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte
im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubehdr im
Sinne des 8 3 Nr. 9 MPG.

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG
als Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Sicher-
heit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien
ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
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1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen
Nachzuweisen ist:

- Keine Uber die in Ziffer

IV. geforderten hinausgehenden
Nachweise erforderlich.
1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:
- nicht besetzt
I11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiederein-
satzes
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

V. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

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

-- geeignete Prufung gemanR RAL-GZ 387:2000-09 Medizi-
nische Kompressionsstrumpfe und Kennzeichnung mit dem
Gutezeichen oder durch andere mind. gleichwertige
Prafungen/Zeichen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemafR Antragsformular
Abschnitt V

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

- Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung
entsprechend der RAL-GZ 387:2000-9

VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

17.06.03.0 Schenkelstrimpfe KKL I, Serienfertigung

Beschreibung:

Schenkelstrimpfe der Kompressionsklasse | sind Zweizugkom-
pressionsstrumpfe, die bis zur Leiste reichen. lhre Lange

wird mit A - G bezeichnet. Die Kompressionsstarke betragt
18-21 mmHg/ 2,4 - 2,8 kPa.

Die Ausfuhrungen von Serienstrimpfen sind vielfaltig und
reichen von Strimpfen mit oder ohne Ful3spitze bis zu ver-
schiedenen Standardlangen.

Kompressionsstriumpfe der KKL | sind in der Regel nahtlos.

Indikation:
Die Versorgung mit Kompressionsstrumpfen dieser Produktart erfolgt gemaf
medizinischer Leitlinien (siehe Definition/ Indikationen der Produktgruppe).

17.06.03.1 Schenkelstriumpfe KKL Il, Serienfertigung

Beschreibung:

Schenkelstrimpfe der Kompressionsklasse Il sind Zweizugkom-
pressionsstrumpfe, die bis zur Leiste reichen. lhre Lange

wird mit A - G bezeichnet. Die Kompressionsstarke betragt

23 -32 mmHg / 3,1 - 4,3 kPa.
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Die Ausfuhrungen von Serienstrimpfen sind vielfaltig und
reichen von Strimpfen mit oder ohne Ful3spitze, nahtlos oder
mit Naht bis zu verschiedenen Standardlangen.

Indikation:
Die Versorgung mit Kompressionsstrumpfen dieser Produktart erfolgt gemaf
medizinischer Leitlinien (siehe Definition/ Indikationen der Produktgruppe).

17.06.03.2 Schenkelstriumpfe KKL IlI, Serienfertigung

Beschreibung:

Schenkelstrimpfe der Kompressionsklasse Il sind Zweizugkom-
pressionsstrumpfe, die bis zur Leiste reichen. lhre Lange

wird mit A - G bezeichnet. Die Kompressionsstarke betragt 34 - 46 mmHg /
4,5-6,1 kPa..

Die Ausfuhrungen von Serienstrimpfen sind vielfaltig und
reichen von Strimpfen mit oder ohne Ful3spitze, nahtlos oder
mit Naht bis zu verschiedenen Standardlangen.

Indikation:
Die Versorgung mit Kompressionsstrumpfen dieser Produktart erfolgt gemaf3
medizinischer Leitlinien (siehe Definition/ Indikationen der Produktgruppe).

17.06.03.3 Schenkelstrumpfe KKL 1V, Serienfertigung

Beschreibung:

Schenkelstrimpfe der Kompressionsklasse IV sind Zweizugkom-
pressionsstrumpfe, die bis zur Leiste reichen. lhre Lange

wird mit A - G bezeichnet. Die Kompressionsstarke betragt 49 mmHg und
grolier / 6,5 kPa und groler.

Die Ausfuhrungsvarianten von Serienstrumpfen sind relativ
gering. Es sind fast immer Striumpfe mit Naht, ohne FuRspit-

ze und sie kommen in verschiedenen Standardlangen zur Anwen-
dung.

Indikation:
Die Versorgung mit Kompressionsstrumpfen dieser Produktart erfolgt gemaf
medizinischer Leitlinien (siehe Definition/ Indikationen der Produktgruppe).
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17.06.04 Med. Kompressionsstrumpfhosen, Serienfertigung

Anforderungen gemaRd 8 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfiihrung beschrieben und angegeben, welche

Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte
im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-
Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch
fur Zubehor im Sinne des 8§ 3 Nr. 9 MPG.

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als
Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Funktions-
tauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen
Richtlinien ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

II. Sicherheit
Nachzuweisen ist:
Die unbedenkliche Verwendung des Produktes

- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte
im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubehdr im
Sinne des 8 3 Nr. 9 MPG.

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG
als Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Sicher-
heit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien
ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
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1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen
Nachzuweisen ist:

- Keine Uber die in Ziffer

IV. geforderten hinausgehenden
Nachweise erforderlich.
1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:
- nicht besetzt
I11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiederein-
satzes
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

V. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

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

-- geeignete Prufung gemanR RAL-GZ 387:2000-09 Medizi-
nische Kompressionsstrumpfe und Kennzeichnung mit dem
Gutezeichen oder durch andere mind. gleichwertige
Prafungen/Zeichen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemafR Antragsformular
Abschnitt V

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

- Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung
entsprechend der RAL-GZ 387 :2000-9

VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

17.06.04.0 Strumpfhosen KKL I, Serienfertigung

Beschreibung:

Strumpfhosen der Kompressionsklasse | sind Zweizugkompres-
sions-Strumpfhosen, die bis zur Taille reichen. Die Leibtei-le sind in der Regel
ohne, nur in Ausnahmeféllen mit kom-

primierender Wirkung, im Schritt offen oder geschlossen und

fur Manner mit Eingriff. lhre Lange wird mit A - T bezeich-net. Die
Kompressionsstarke betragt 18 - 21 mmHg /7 2,4 - 2,8 kPa .

Die Ausfuhrungen sind vielfaltig und reichen von Strumpfho-
sen mit oder ohne Ful3spitze bis zu verschiedenen Standard-
langen.

Kompressionsstrumpfhosen der KKL | sind in der Regel naht-
los.

Indikation:
Die Versorgung mit Kompressionsstrumpfen dieser Produktart erfolgt gemaf3
medizinischer Leitlinien (siehe Definition/ Indikationen der Produktgruppe).

17.06.04.1 Strumpfhosen KKL Il, Serienfertigung

Beschreibung:
Strumpfhosen der Kompressionsklasse Il sind Zweizugkompres-
sions-Strumpfhosen, die bis zur Taille reichen. Die Leibtei-le sind in der Regel
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ohne, nur in Ausnahmeféllen mit kom-

primierender Wirkung, im Schritt offen oder geschlossen und

far Manner mit Eingriff. Ihre Lange wird mit A - T bezeich-

net. Die Kompressionsstarke betragt 23 - 32 mmHg / 3,1 - 4,3 kPa.

Die Ausfuhrungen sind vielfaltig und reichen von Strumpfho-
sen mit oder ohne Ful3spitze, nahtlos oder mit Naht bis zu
verschiedenen Standardlangen.

Indikation:
Die Versorgung mit Kompressionsstrumpfen dieser Produktart erfolgt gemaf3
medizinischer Leitlinien (siehe Definition/ Indikationen der Produktgruppe).

17.06.04.2 Strumpfhosen KKL IlI, Serienfertigung

Beschreibung:

Strumpfhosen der Kompressionsklasse Il sind Zweizugkompres-
sions-Strumpfhosen, die bis zur Taille reichen. Die Leibtei-le sind in der Regel
ohne, nur in Ausnahmeféllen mit kom-

primierender Wirkung, im Schritt offen oder geschlossen und

far Manner mit Eingriff. Ihre Lange wird mit A - T bezeich-net. Die
Kompressionsstarke betragt 34 - 46 mmHg / 4,5 - 6,1 kPa.

Die Ausfuhrungen sind vielfaltig und reichen von Strumpfho-
sen meist ohne Ful3spitze, nahtlos oder mit Naht bis zu ver-schiedenen
Standardlangen.

Indikation:
Die Versorgung mit Kompressionsstrumpfen dieser Produktart erfolgt gemaf}
medizinischer Leitlinien (siehe Definition/ Indikationen der Produktgruppe).

17.06.04.3 Strumpfhosen KKL IV, Serienfertigung

Beschreibung:

Strumpfhosen der Kompressionsklasse IV sind Zweizugkompres-
sions-Strumpfhosen, die bis zur Taille reichen. Die Leibtei-le sind in der Regel
ohne, nur in Ausnahmeféllen mit kom-

primierender Wirkung, im Schritt offen oder geschlossen und

fur Manner mit Eingriff. lhre Lange wird mit A - T bezeich-net. Die
Kompressionsstarke betragt 49 mmHg und grélier / 6,5 kPa und grol3er.

Indikation:
Die Versorgung mit Kompressionsstrumpfen dieser Produktart erfolgt gemaf}
medizinischer Leitlinien (siehe Definition/ Indikationen der Produktgruppe).
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17.06.05 Med. Kompressionsstumpfstrimpfe

Anforderungen gemaRd 8 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfiihrung beschrieben und angegeben, welche

Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte
im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-
Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch
fur Zubehor im Sinne des 8§ 3 Nr. 9 MPG.

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als
Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Funktions-
tauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen
Richtlinien ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

II. Sicherheit
Nachzuweisen ist:
Die unbedenkliche Verwendung des Produktes

- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte
im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubehdr im
Sinne des 8 3 Nr. 9 MPG.

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG
als Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Sicher-
heit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien
ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
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1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die einsatzbezogenen/indikationsbezogenen Eigenschaften des angemeldeten
Hilfsmittels fur die beanspruchte(n) Produkt-art/Indikation(en) im allgemeinen
Lebensbereich/héuslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen

und

- Einsatz-/ indikationsbezogene Prifungen

Die Herstellererklarungen mussen auch folgende Parameter belegen:

- Stumpfende geschlossen

Die Prifungen mussen auch folgende Parameter belegen:

- Wasserdampfdurchlassiges Material

1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiederein-
satzes

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

- Der medizinische Nutzen des angemeldeten Hilfsmittels fir
die beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) durch:
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-- geeignete Prufung in Anlehnung an die RAL-GZ 387:2000-

09 Medizinische Kompressionsstrimpfe oder durch andere

mind. gleichwertige Priafungen

Die Prifungen mussen auch folgende Parameter belegen:

- Die Zuordnung zu einer Kompressionsklasse muss deklariert

sein - neben der Klasseneinteilung in Ziffern hat die Kom-
pressionsdruckangabe in Kilopascal (kPa) bzw. Millimeter
Quecksilbersaule (mmHg) zu erfolgen (sh. Indikations-
bereiche).

- Zweizugkompressionsmaterial

- Kontinuierlicher Druckabfall von distal nach proximal

- Abgeschwachte Kompression zu den Randern

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemafR Antragsformular
Abschnitt V

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

- Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt
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17.06.05.0 Unterschenkelstumpfstrimpfe

Beschreibung:

Unterschenkel-Kompressionsstumpfstrimpfe sind Zweizugkom-
pressionsstrimpfe, die den Unterschenkelstumpf vollstandig
flachig umschlieRen.

Die Lange bemisst sich vom Stumpfende bis zur Mitte des Oberschenkels (F).
Durch den einwirkenden Druck wird der Oedembildung vorgebeugt bzw.
werden aufgetretene Oedeme be-seitigt.

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

MafRanfertigungen sind haufig notwendig.

Indikation:
Schwere Oedemneigung mit Stumpfvolumenschwankungen.

17.06.05.1 Oberschenkelstumpfstrimpfe

Beschreibung:

Oberschenkel-Kompressionsstumpfstrumpfe sind Zweizugkom-
pressionsstrumpfe, die den Oberschenkelstumpf vollstandig
flachig umschlieRen.

Ihre Lange bemisst sich vom Stumpfende bis zur Leiste. Durch
den einwirkenden Druck wird der Oedembildung vorgebeugt bzw.
werden aufgetretene Oedeme beseitigt. Zur Anwendung kommen
die Kompressionsklassen | und Il und die Zuordnung zu einer
Kompressionsklasse muss deklariert sein.

Maflanfertigungen sind haufig notwendig.

Indikation:
Schwere Oedemneigung mit Stumpfvolumenschwankungen.
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17.06.06 Hilfsmittel zur Narbenkompression

Anforderungen gemaRd 8 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfiihrung beschrieben und angegeben, welche

Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte
im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-
Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch
fur Zubehor im Sinne des 8§ 3 Nr. 9 MPG.

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als
Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Funktions-
tauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen
Richtlinien ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

II. Sicherheit
Nachzuweisen ist:
Die unbedenkliche Verwendung des Produktes

- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte
im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubehdr im
Sinne des 8 3 Nr. 9 MPG.

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG
als Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Sicher-
heit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien
ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
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1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Nachzuweisen ist:

tzenverband

Die einsatzbezogenen/indikationsbezogenen Eigenschaften des angemeldeten

Hilfsmittels fur die beanspruchte(n) Produkt-art/Indikation(en)
Lebensbereich/hauslichen Bereich durch:

- Einsatz-/ indikationsbezogene Prifungen
Die Prifungen mussen auch folgende Parameter belegen:
- Wasserdampfdurchlassiges Material

- Kein Auftreten eines Warmestaus uber 35°C

1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

1.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiederein-
satzes

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

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

-- geeignete Prufung in Anlehnung an die RAL-GZ 387:2000-
09 Medizinische Kompressionsstrimpfe oder durch andere
mind. gleichwertige Priafungen

Die Prifungen mussen auch folgende Parameter belegen:
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- Abgeschwachte Kompression zu den Randern

- Kompressionsdruck ca. 20 bis 35 mmHg

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemaR Antragsformular
Abschnitt V

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

- Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

17.06.06.0 Narbenkompressionsbandagen

Beschreibung:

Narbenkompressionsbandagen bzw. "Verbrennungsbandagen" zur Behandlung
von hypertrophem Narbengewebe sind Kompressions-teile fur die jeweilig zu
versorgende Kdrperregion und be-stehen aus diinnen, hochelastischen
Materialien.

Durch den kontinuierlich und flachig ausgetibten Druck soll
unter Verminderung der Durchblutung in den peripheren Blut-
gefalen die EindAmmung bzw. Verhinderung der Ausbildung von
Keloidgewebe erreicht werden.

Der Druck sollte je nach Anwendungsort zwischen 20 bis 35
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mmHg betragen.

Malanfertigungen sind fast immer erforderlich.

Indikation:
Flachige Verbrennungs-/Verbrihungsnekrosen

Flachige, plastische Narbenkorrekturen
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17.06.07 Befestigungshilfen

Anforderungen gemaRd 8 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfiihrung beschrieben und angegeben, welche

Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte
im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-
Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch
fur Zubehor im Sinne des 8§ 3 Nr. 9 MPG.

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als
Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Funktions-
tauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen
Richtlinien ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

II. Sicherheit
Nachzuweisen ist:
Die unbedenkliche Verwendung des Produktes

- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte
im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubehdr im
Sinne des 8 3 Nr. 9 MPG.

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG
als Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Sicher-
heit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien
ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
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1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die einsatzbezogenen/indikationsbezogenen Eigenschaften des angemeldeten
Hilfsmittels fur die beanspruchte(n) Produkt-art/Indikation(en) im allgemeinen

Lebensbereich/hauslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen

1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

1.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiederein-
satzes

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemaR Antragsformular
Abschnitt V

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

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

- Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

17.06.07.0 Hautkleber

Beschreibung:

Hautkleber fir Kompressionsstrimpfe sind Klebestifte, mit
denen sich der Kompressionsstrumpf an der Haut festkleben
l1ant. Diese wasserldslichen Klebestifte eignen sich nur bei
gering behaarter Haut.

Indikation:

Bei Kompressionsstrimpfen, die Gber das Knie hinausreichen,
zur Erreichung eines sicheren, therapiegerechten Sitzes,

der ohne Befestigungshilfen nicht gewahrleistet ware.

17.06.07.1 Strumpfhaltersysteme, einseitig

Beschreibung:

Strumpfhalter fir Kompressionsstrimpfe sind entweder Hiuft-,
Taillen- oder Schultergurte, die in Verbindung mit Strumpf-
halterschnallen oder Klipsen das Abrutschen des Strumpfes
verhindern.

Indikation:

Bei Kompressionsstrimpfen, die Gber das Knie hinausreichen,
zur Erreichung eines sicheren, therapiegerechten Sitzes,

der ohne Befestigungshilfen nicht gewahrleistet ware.
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17.06.07.2 Strumpfhaltersysteme, doppelseitig

Beschreibung:

Strumpfhalter fur Kompressionsstrumpfe sind entweder Huft-,
Leib-, Taillen- oder Schultergurte, die in Verbindung mit
Strumpfhalterschnallen oder Klipsen das Abrutschen des
Strumpfes verhindern sollen.

Indikation:

Bei Kompressionsstriumpfen, die Uber das Knie hinausreichen,
zur Erreichung eines sicheren, therapiegerechten Sitzes,

der ohne Befestigungshilfen nicht gewéhrleistet ware.

17.06.07.3 Leibteile/-gurte

Beschreibung:

Leibteile oder Taillengurte sind meist aus gummielastischem

Material, die bei Verwendung verschiedener Verschlussmoég-lichkeiten das
Abrutschen des Strumpfes verhindern sollen.

Sie kbnnen fur ein- oder doppelseitige Versorgungen ange-
wendet werden.

Indikation:

Bei Kompressionsstrimpfen, die Gber das Knie hinausreichen,
zur Erreichung eines sicheren, therapiegerechten Sitzes,

der ohne Befestigungshilfen nicht gewahrleistet ware.
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17.06.08 Med. Kompressionswadenstrumpfe zur Ulcus cruris
Behandlung

Anforderungen gemal 8 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfilhrung beschrieben und angegeben, welche
Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- GemaR § 139 Abs. 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte
im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-
Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch
fur Zubehor im Sinne des 8§ 3 Nr. 9 MPG.

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als
Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Funktions-
tauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen
Richtlinien ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

II. Sicherheit
Nachzuweisen ist:
Die unbedenkliche Verwendung des Produktes

- Gemal § 139 Abs. 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte
im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubeh6r im
Sinne des 8 3 Nr. 9 MPG.

- FUr Produkte, die nicht im Sinne des 8 3 Nr. 1 des MPG
als Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Sicher-

heit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien
ebenfalls grundsatzlich als erbracht.
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I1l. Besondere Qualitatsanforderungen

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die einsatzbezogenen/indikationsbezogenen Eigenschaften des angemeldeten
Hilfsmittels fur die beanspruchte(n) Produkt-art/Indikation(en) im allgemeinen
Lebensbereich/hauslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen

Die Herstellererklarungen mussen auch folgende Parameter belegen:

- Vom MittelfulR aus durchgehende Strickkonstruktion, bis
unter das Knie reichend, Langenbezeichnung A - D

- Geschlossene Ferse

- Anziehhilfe im Lieferumfang enthalten

1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

111.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiederein-
satzes

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

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

-- geeignete Prufung gemaR RAL-GZ 387/1 von 06/2009-flr Strumpfsysteme
zur Behandlung von Ulcus cruris Patienten oder durch andere mindestens
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gleichwertige Prufungen
Die Prifungen mussen auch folgende Parameter belegen:

- Kompressionsdruck 34 bis 46 mmHg / 4,5 bis 6,1 kPa bei
Messung (gemafl RAL-GZ 387/1 am b-MaR)

- Abnehmender Druckverlauf von distal (unten) nach proximal
(oben)

- Hoher Arbeitsdruck (Druck bei Muskelkontraktion), niedriger Ruhedruck
(Druck bei ruhendem Bein)

- Kurzzugelastische Strumpfgestaltung

- Physiologische Trageeigenschaften hinsichtlich Atmungsaktivitat und
Temperaturverhalten

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemafR Antragsformular
Abschnitt V

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

- Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuweisen ist:
- nicht besetzt

VII. Anforderungen an zusétzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu
erbringende Leistungen:
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VII.1. Einweisung in den Gebrauch

- Hinweise zur materialschonenden Reinigung des Produktes

- Aushandigung der Gebrauchsanweisung

- Hinweise zum richtigen (auch materialschonenden) Anlegen und
ggf. Aufzeigen von An- und Ausziehhilfen fur Kompressions-
strimpfe

VII.2. Auswahl des Produktes

- Erlauterung der Vor- und Nachteile unterschiedlicher Materialien von
Kompressionsstrimpfen

- Zeigen von unterschiedlichen Kompressionsstrimpfen
verschiedener Hersteller
- Auswahl gemaf der Verordnung und der Indikationen bzw. Diagnose

- Auswahl anhand der individuell genommenen MalRe

VII.3. Anpassung und Anprobe des Produktes

- MaRnahme am entstauten Bein auf Basis der Messpunkte gemal RAL-GZ
387/01, um Feststellung ob die Anfertigung des Kompressionsstrumpfes nach
Mal notwendig ist.

- Anprobe der Kompressionsstrimpfe am Versicherten

17.06.08.0 Kompressionswadenstrimpfe zur Ulcus cruris Behandlung

Beschreibung:
Beschreibung:

Einteilige Kompressionswadenstrimpfe zur akuten Ulcus cruris Behandlung,
die aber erst nach einer Odemreduzierung erfolgen sollte.

Durch spezielle Stricktechnik und Materialeigenschaften Gben solche Strimpfe
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im Ruhezustand (im Liegen) nur einen geringen Druck aus. Der vollstandige
Kompressionsdruck von 34 bis 46 mmHg / 4,5 bis 6,1 kPa wird durch die
Aktivitat der Muskelpumpe erreicht, wenn das Bein bewegt wird. Die Strimpfe
kénnen daher auch nachts getragen werden.

Aus hygienischen Grinden ist ein Wechsel nach ca. einer Woche erforderlich.
Die Strumpfe kénnen mit haushaltsuiblichen Mitteln gewaschen werden und
weisen eine Haltbarkeit von mindestens 6 Monaten auf.

Die zum Anlegen der Strumpfe erforderliche Gleithilfe ist Bestandteil der
Erstausstattung, Wechselsets werden ohne Anziehhilfe abgegeben.

Diese Produkte sind Wadenstrumpfe, teilweise aus
Zweizugkompressionsmaterial, und reichen bis zum Knie. lhre Lange wird mit
A - D bezeichnet.

Indikation:
Indikation:

Ulcusbehandlung bei Ulcus cruris venosum anstelle oder in Ergdnzung von
Kompressionsverbdnden nach Odemreduktion.

Versorgungsbereich gemaR § 126 SGB V: 17 A

17.06.08.1 Zweikomponenten-Kompressionswadenstrumpfe zur Ulcus cruris
Behandlung

Beschreibung:
Beschreibung:

Die unter dieser Produktart aufgefihrten Kompressionsstrumpfsysteme zur
Ulcus cruris Behandlung bestehen aus zwei zu kombinierenden
Kompressionsstrimpfen, meist mit jeweils unterschiedlicher
Kompressionsstarke.

Zur akuten Ulcus cruris Behandlung, die hier aber erst nach einer
Odemreduzierung erfolgen sollte, wird zunachst der Kompressionsstrumpf mit
geringerer Druckstufe Uber den Unterschenkel angelegt. Dies sollte mit Hilfe
einer Anziehhilfe erfolgen, da haufig noch offene Wunden mit
entsprechendem Verbandmaterial abgedeckt werden muissen. Danach erfolgt
das Anlegen des starkeren Kompressionsstrumpfes. Die Kompressionsstirke
beider Kompressionsstrumpfe betragt 34 bis 46 mmHg / 4,5 bis 6,1 kPa.

Die Strumpfe zeichnen sich durch eine besondere Kurzzigigkeit aus, wodurch
ein geringer Ruhedruck beim entlasteten Bein und ein hoher Arbeitsdruck
beim belasteten Bein entstehen sollen.

Der kompressionsstarkere Strumpf muss nachts ausgezogen werden. Die
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Unterstriumpfe werden 24 Stunden am Tag getragen.

Bei einigen Systemen ist im Fesselbereich ein zusatzlicher Reil3verschluss
eingenéaht, der das Anziehen zusatzlich erleichtert.

Diese Produkte sind Wadenstrumpfe, teilweise aus
Zweizugkompressionsmaterial, und reichen bis zum Knie. lhre Lange wird mit
A - D bezeichnet.

Indikation:
Indikation:

Ulcusbehandlung bei Ulcus cruris venosum anstelle oder in Ergdnzung von
Kompressionsverbdnden nach Odemreduktion.

Versorgungsbereich gemaR § 126 SGB V: 17 A
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17.06.09 nicht besetzt
nicht besetzt

II. null

1. null

V. null

V. null

VI.

17.06.09.0 nicht besetzt
Beschreibung:
nicht besetzt

Indikation:
nicht besetzt
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17.06.10 Med. Kompressionswadenstriumpfe nach Maf3, rundgestrickt
Anforderungen gemaRd 8 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfiihrung beschrieben und angegeben, welche
Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte
im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-
Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch
fur Zubehor im Sinne des 8§ 3 Nr. 9 MPG.

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als
Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Funktions-
tauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen
Richtlinien ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

II. Sicherheit
Nachzuweisen ist:
Die unbedenkliche Verwendung des Produktes

- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte
im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubehdr im
Sinne des 8 3 Nr. 9 MPG.

- FUr Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG
als Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Sicher-

heit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien
ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
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1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen
Nachzuweisen ist:

- Keine Uber die in Ziffer

IV. geforderten hinausgehenden
Nachweise erforderlich.
1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:
- nicht besetzt
I11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiederein-
satzes
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

V. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

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

-- geeignete Prufung gemanR RAL-GZ 387:2000-09 Medizi-
nische Kompressionsstrumpfe und Kennzeichnung mit dem
Gutezeichen oder durch andere mind. gleichwertige
Prafungen/Zeichen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemafR Antragsformular
Abschnitt V

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

- Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung
entsprechend der RAL-GZ 387:2000-9

VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

17.06.10.0 Wadenstrumpfe KKL I, nach Mal3, rundgestrickt

Beschreibung:

Wadenstrimpfe der Kompressionsklasse | sind Zweizug-Kompres-
sionsstriumpfe, die bis zur Tuberositas tibiae reichen. lhre Lange wird mit A - D
bezeichnet. Die Kompressionsstérke be-tragt 18 - 21 mmHg / 2,4 - 2,8 kPa.

Diese Kompressionsstrumpfe werden nach den individuellen MaRen des
Versicherten im Rundstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Der
Formgebung sind im Rundstrickverfah-ren Grenzen gesetzt, da die Anzahl der
Maschen nicht veran-dert werden kann. Die Anderung des
Strumpfdurchmessers er-folgt durch Variieren der Maschengrof3e. Bei
extremen anato-mischen Verhaltnissen ist ggf. eine Anfertigung nach Mafl3 im
Flachstrickverfahren erforderlich.

Diese Kompressionsstrimpfe kdnnen mit geschlossener oder of-fener
FuBspitze gefertigt sein.

Indikation:
Die Versorgung mit Kompressionsstriumpfen dieser Produktart erfolgt gemaf
medizinischer Leitlinien (siehe Definition/ Indikationen der Produktgruppe).

Eine MaRversorgung ist dann erforderlich, wenn Serienstriim-pfe aufgrund
erheblicher MaRabweichungen an einem Messpunkt und/oder gro3eren
Abweichungen an mehreren Messpunkten nicht

verwendet werden kénnen.
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17.06.10.1 Wadenstrimpfe KKL Il, nach MaR, rundgestrickt

Beschreibung:

Wadenstrimpfe der Kompressionsklasse Il sind Zweizug-Kom-
pressionsstrumpfe, die bis zur Tuberositas tibiae reichen.

Ihre Lange wird mit A - D bezeichnet. Die Kompressionsstarke
betragt 23 - 32 mmHg / 3,1 - 4,3 kPa.

Diese Kompressionsstriumpfe werden nach den individuellen Mal3en des
Versicherten im Rundstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Der
Formgebung sind im Rundstrickverfahren

Grenzen gesetzt, da die Anzahl der Maschen nicht verdndert werden kann. Die
Anderung des Strumpfdurchmessers erfolgt durch Variieren der
Maschengro6Re. Bei extremen anatomischen Verhdltnissen ist ggf. eine
Anfertigung nach Mal3 im Flach-strickverfahren erforderlich.

Diese Kompressionsstrimpfe kdnnen mit geschlossener oder offener
FuRspitze gefertigt sein.

Indikation:
Die Versorgung mit Kompressionsstrumpfen dieser Produktart erfolgt gemaf}
medizinischer Leitlinien (siehe Definition/ Indikationen der Produktgruppe).

Eine MalRversorgung ist dann erforderlich, wenn Serienstrim-pfe aufgrund
erheblicher MaRabweichungen an einem Messpunkt und/oder gro3eren
Abweichungen an mehreren Messpunkten nicht

verwendet werden kdnnen.

17.06.10.2 Wadenstrumpfe KKL Ill, nach MaR, rundgestrickt

Beschreibung:

Wadenstrimpfe der Kompressionsklasse Il sind Zweizug-Kom-
pressionsstrumpfe, die bis zur Tuberositas tibiae reichen.

Ihre Lange wird mit A - D bezeichnet. Die Kompressionsstarke
betragt 34 - 46 mmHg / 4,5 - 6,1 kPa.

Diese Kompressionsstriumpfe werden nach den individuellen Mal3en des
Versicherten im Rundstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Der
Formgebung sind im Rundstrickverfahren

Grenzen gesetzt, da die Anzahl der Maschen nicht verdndert werden kann. Die
Anderung des Strumpfdurchmessers erfolgt durch Variieren der
Maschengro6i3e. Bei extremen anatomischen Verhltnissen ist ggf. eine
Anfertigung nach Mal im Flach-strickverfahren erforderlich.
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Diese Kompressionsstrimpfe kdnnen mit geschlossener oder of-fener
FuBspitze gefertigt sein.

Indikation:
Die Versorgung mit Kompressionsstrumpfen dieser Produktart erfolgt gemal3
medizinischer Leitlinien (siehe Definition/ Indikationen der Produktgruppe).

Eine MalRversorgung ist dann erforderlich, wenn Serienstrim-pfe aufgrund
erheblicher MaRabweichungen an einem Messpunkt und/oder gro3eren
Abweichungen an mehreren Messpunkten nicht

verwendet werden kdnnen.

17.06.10.3 Wadenstrumpfe KKL IV, nach Mal3, rundgestrickt

Beschreibung:

Wadenstrimpfe der Kompressionsklasse IV sind Zweizug-Kom-
pressionsstrumpfe, die bis zur Tuberositas tibiae reichen. Ihre Lange wird mit
A - D bezeichnet. Die Kompressionsstarke

betragt 49 mmHg und gréler / 6,5 kPa und grolRer.

Diese Kompressionsstrumpfe werden nach den individuellen MaRen des
Versicherten im Rundstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Der
Formgebung sind im Rundstrickverfahren

Grenzen gesetzt, da die Anzahl der Maschen nicht verdndert werden kann. Die
Anderung des Strumpfdurchmessers erfolgt durch Variieren der
Maschengro6Re. Bei extremen anatomischen Verhdltnissen ist ggf. eine
Anfertigung nach Mal im Flach-strickverfahren erforderlich.

Diese Kompressionsstrimpfe kdnnen mit geschlossener oder of-fener
FuBspitze gefertigt sein.

Indikation:
Die Versorgung mit Kompressionsstriumpfen dieser Produktart erfolgt gemaf
medizinischer Leitlinien (siehe Definition/ Indikationen der Produktgruppe).

Eine MaRversorgung ist dann erforderlich, wenn Serienstrim-pfe aufgrund
erheblicher MaRabweichungen an einem Messpunkt und/oder gro3eren

Abweichungen an mehreren Messpunkten nicht
verwendet werden kénnen.
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17.06.11 Med. Kompressions-Halbschenkelstrumpfe nach MaR3,
rundgestrickt

Anforderungen gemal 8 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfilhrung beschrieben und angegeben, welche
Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte
im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-
Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch
fur Zubehor im Sinne des 8§ 3 Nr. 9 MPG.

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als
Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Funktions-
tauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen
Richtlinien ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

II. Sicherheit
Nachzuweisen ist:
Die unbedenkliche Verwendung des Produktes

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte
im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubeh6r im
Sinne des 8 3 Nr. 9 MPG.

- FUr Produkte, die nicht im Sinne des 8 3 Nr. 1 des MPG
als Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Sicher-

heit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien
ebenfalls grundsatzlich als erbracht.
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I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen
Nachzuweisen ist:

- Keine Uber die in Ziffer

IV. geforderten hinausgehenden
Nachweise erforderlich.
1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:
- nicht besetzt
1.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiederein-
satzes
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I
V. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

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

-- geeignete Prufung gemal RAL-GZ 387:2000-09 Medizi-
nische Kompressionsstrimpfe und Kennzeichnung mit dem

Gutezeichen oder durch andere mind. gleichwertige
Prafungen/Zeichen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemaR Antragsformular
Abschnitt V
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- Die ordnungsgemalfle und sichere Handhabung durch
Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache mit mindestens
folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

- Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung
entsprechend der RAL-GZ 387 :2000-9

VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

17.06.11.0 Halbschenkelstriimpfe KKL I, nach Mal3, rundgestrickt

Beschreibung:

Halbschenkelstrimpfe der Kompressionsklasse | sind Zweizug-
Kompressionsstrimpfe, die bis zur Mitte des Oberschenkels

reichen. lhre Lange wird mit A - F bezeichnet. Die Kompres-sionsstarke betragt
18-21 mmHg/ 2,4 - 2,8 kPa.

Diese Kompressionsstrumpfe werden nach den individuellen MalRen des
Versicherten im Rundstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Der
Formgebung sind im Rundstrickverfahren

Grenzen gesetzt, da die Anzahl der Maschen nicht verdndert werden kann. Die
Anderung des Strumpfdurchmessers erfolgt durch Variieren der
Maschengrol3e. Bei extremen anatomischen Verhaltnissen ist ggf. eine
Anfertigung nach Mal im Flach-strickverfahren erforderlich.

Diese Kompressionsstrimpfe kdnnen mit geschlossener oder of-fener
FuRspitze gefertigt sein.

Indikation:
Die Versorgung mit Kompressionsstrumpfen dieser Produktart erfolgt gemaf
medizinischer Leitlinien (siehe Definition/ Indikationen der Produktgruppe).

Eine MaRversorgung ist dann erforderlich, wenn Serienstrim-pfe aufgrund
erheblicher MaRabweichungen an einem Messpunkt und/oder gro3eren
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Abweichungen an mehreren Messpunkten nicht
verwendet werden kénnen.

17.06.11.1 Halbschenkelstriimpfe KKL II, nach Mal}, rundgestrickt

Beschreibung:

Halbschenkelstrimpfe der Kompressionsklasse Il sind Zweizug-
Kompressionsstrimpfe, die bis zur Mitte des Oberschenkels

reichen. lhre Lange wird mit A - F bezeichnet. Die Kompres-sionsstarke betragt
23 -32 mmHg / 3,1 - 4,3 kPa.

Diese Kompressionsstrumpfe werden nach den individuellen MaRen des
Versicherten im Rundstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Der
Formgebung sind im Rundstrickverfahren

Grenzen gesetzt, da die Anzahl der Maschen nicht verdndert werden kann. Die
Anderung des Strumpfdurchmessers erfolgt durch Variieren der
Maschengrol3e. Bei extremen anatomischen Verhaltnissen ist ggf. eine
Anfertigung nach Mal im Flach-strickverfahren erforderlich.

Diese Kompressionsstrimpfe kdnnen mit geschlossener oder of-fener
FuBspitze gefertigt sein.

Indikation:
Die Versorgung mit Kompressionsstriumpfen dieser Produktart erfolgt gemaf
medizinischer Leitlinien (siehe Definition/ Indikationen der Produktgruppe).

Eine MaRversorgung ist dann erforderlich, wenn Serienstrim-pfe aufgrund
erheblicher MaRabweichungen an einem Messpunkt und/oder gro3eren
Abweichungen an mehreren Messpunkten nicht

verwendet werden kénnen.

17.06.11.2 Halbschenkelstriimpfe KKL Ill, nach Mal3, rundgestrickt

Beschreibung:

Halbschenkelstrimpfe der Kompressionsklasse Il sind Zwei-
zug-Kompressionsstrumpfe, die bis zur Mitte des Oberschen-kels reichen. Ihre
Lange wird mit A - F bezeichnet. Die Kompressionsstarke betragt 34 - 46
mmHg / 4,5 - 6,1 kPa.

Diese Kompressionsstrumpfe werden nach den individuellen MaRen des
Versicherten im Rundstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Der
Formgebung sind im Rundstrickverfahren

Grenzen gesetzt, da die Anzahl der Maschen nicht verdndert werden kann. Die
Anderung des Strumpfdurchmessers erfolgt durch Variieren der
Maschengrol3e. Bei extremen anatomischen Verhaltnissen ist ggf. eine
Anfertigung nach Mal im Flach-strickverfahren erforderlich.

Produktgruppe 17 "Hilfsmittel zur Kompressionstherapie" Seite 56 von 170
Datum der Fortschreibung: 21.09.2015



Spitzenverband

Diese Kompressionsstrimpfe kdnnen mit geschlossener oder of-fener
FuRspitze gefertigt sein.

Indikation:
Die Versorgung mit Kompressionsstrumpfen dieser Produktart erfolgt gemaf
medizinischer Leitlinien (siehe Definition/ Indikationen der Produktgruppe).

Eine MalRversorgung ist dann erforderlich, wenn Serienstrim-pfe aufgrund
erheblicher MaRabweichungen an einem Messpunkt und/oder gro3eren
Abweichungen an mehreren Messpunkten nicht

verwendet werden kdnnen.

17.06.11.3 Halbschenkelstriumpfe KKL IV, nach MaR, rundgestrickt

Beschreibung:

Halbschenkelstrimpfe der Kompressionsklasse IV sind Zweizug-
Kompressionsstrimpfe, die bis zur Mitte des Oberschenkels

reichen. lhre LAnge wird mit A - F bezeichnet. Die Kompres-sionsstarke betragt
49 mmHg und groéler / 6,5 kPa.

Diese Kompressionsstriumpfe werden nach den individuellen Mal3en des
Versicherten im Rundstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Der
Formgebung sind im Rundstrickverfahren

Grenzen gesetzt, da die Anzahl der Maschen nicht verdndert werden kann. Die
Anderung des Strumpfdurchmessers erfolgt durch Variieren der
Maschengro63e. Bei extremen anatomischen Verhdltnissen ist ggf. eine
Anfertigung nach Mal3 im Flach-strickverfahren erforderlich.

Diese Kompressionsstrimpfe kdnnen mit geschlossener oder of-fener
FuRspitze gefertigt sein.

Indikation:
Die Versorgung mit Kompressionsstrumpfen dieser Produktart erfolgt gemaf3
medizinischer Leitlinien (siehe Definition/ Indikationen der Produktgruppe).

Eine MalRversorgung ist dann erforderlich, wenn Serienstrim-pfe aufgrund
erheblicher MaRabweichungen an einem Messpunkt und/oder gro3eren
Abweichungen an mehreren Messpunkten nicht

verwendet werden kdnnen.
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17.06.12 Med. Kompressionsschenkelstrimpfe nach Maf3, rundgestrickt

Anforderungen gemaRd 8 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfiihrung beschrieben und angegeben, welche

Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte
im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-
Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch
fur Zubehor im Sinne des 8§ 3 Nr. 9 MPG.

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als
Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Funktions-
tauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen
Richtlinien ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

II. Sicherheit
Nachzuweisen ist:
Die unbedenkliche Verwendung des Produktes

- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte
im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubehdr im
Sinne des 8 3 Nr. 9 MPG.

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG
als Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Sicher-
heit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien
ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
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1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen
Nachzuweisen ist:

- Keine Uber die in Ziffer

IV. geforderten hinausgehenden
Nachweise erforderlich.
1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:
- nicht besetzt
I11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiederein-
satzes
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

V. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

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

-- geeignete Prufung gemanR RAL-GZ 387:2000-09 Medizi-
nische Kompressionsstrumpfe und Kennzeichnung mit dem
Gutezeichen oder durch andere mind. gleichwertige
Prafungen/Zeichen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemafR Antragsformular
Abschnitt V

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

- Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung
entsprechend der RAL-GZ 387 :2000-9

VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

17.06.12.0 Schenkelstrumpfe KKL I, nach Maf3, rundgestrickt

Beschreibung:

Schenkelstrimpfe der Kompressionsklasse | sind Zweizug-Kom-
pressionsstrumpfe, die bis zur Leiste reichen. lhre Lange

wird mit A - G bezeichnet. Die Kompressionsstarke betragt 18 - 21 mmHg /
2,4 - 2,8 kPa.

Diese Kompressionsstrumpfe werden nach den individuellen MaRen des
Versicherten im Rundstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Der
Formgebung sind im Rundstrickverfahren

Grenzen gesetzt, da die Anzahl der Maschen nicht verdndert werden kann. Die
Anderung des Strumpfdurchmessers erfolgt durch Variieren der
Maschengro6Re. Bei extremen anatomischen Verhltnissen ist ggf. eine
Anfertigung nach Mal im Flach-strickverfahren erforderlich.

Diese Kompressionsstrimpfe kdnnen mit geschlossener oder of-fener
FuRspitze gefertigt sein.

Indikation:
Die Versorgung mit Kompressionsstrumpfen dieser Produktart erfolgt gemaf3
medizinischer Leitlinien (siehe Definition/ Indikationen der Produktgruppe).

Eine MalRversorgung ist dann erforderlich, wenn Serienstrim-pfe aufgrund
erheblicher MaRabweichungen an einem Messpunkt und/oder gro3eren
Abweichungen an mehreren Messpunkten nicht

verwendet werden kénnen.
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17.06.12.1 Schenkelstriumpfe KKL Il, nach MaR, rundgestrickt

Beschreibung:

Schenkelstriimpfe der Kompressionsklasse Il sind Zweizug-Kom-
pressionsstrumpfe, die bis zur Leiste reichen. lhre Lange

wird mit A - G bezeichnet. Die Kompressionsstarke betragt

23 -32 mmHg / 3,1 - 4,3 kPa.

Diese Kompressionsstriumpfe werden nach den individuellen Mal3en des
Versicherten im Rundstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Der
Formgebung sind im Rundstrickverfahren

Grenzen gesetzt, da die Anzahl der Maschen nicht verdndert werden kann. Die
Anderung des Strumpfdurchmessers erfolgt durch Variieren der
Maschengro6Re. Bei extremen anatomischen Verhdltnissen ist ggf. eine
Anfertigung nach Mal3 im Flach-strickverfahren erforderlich.

Diese Kompressionsstrimpfe kdnnen mit geschlossener oder of-fener
FuRspitze gefertigt sein.

Indikation:
Die Versorgung mit Kompressionsstrumpfen dieser Produktart erfolgt gemaf}
medizinischer Leitlinien (siehe Definition/ Indikationen der Produktgruppe).

Eine MalRversorgung ist dann erforderlich, wenn Serienstrim-pfe aufgrund
erheblicher MaRabweichungen an einem Messpunkt und/oder gro3eren
Abweichungen an mehreren Messpunkten nicht

verwendet werden kdnnen.

17.06.12.2 Schenkelstrumpfe KKL Ill, nach Maf3, rundgestrickt

Beschreibung:

Schenkelstriimpfe der Kompressionsklasse Il sind Zweizug-
Kompressionsstriumpfe, die bis zur Leiste reichen. lhre Lange

wird mit A - G bezeichnet. Die Kompressionsstarke betragt 34 - 46 mmHg /
4,5 - 6,1 kPa.

Diese Kompressionsstriumpfe werden nach den individuellen Mal3en des
Versicherten im Rundstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Der
Formgebung sind im Rundstrickverfahren

Grenzen gesetzt, da die Anzahl der Maschen nicht verdndert werden kann. Die
Anderung des Strumpfdurchmessers erfolgt durch Variieren der
Maschengro6i3e. Bei extremen anatomischen Verhltnissen ist ggf. eine
Anfertigung nach Mal im Flach-strickverfahren erforderlich.
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Diese Kompressionsstrimpfe kdnnen mit geschlossener oder of-fener
FuBspitze gefertigt sein.

Indikation:
Die Versorgung mit Kompressionsstrumpfen dieser Produktart erfolgt gemal3
medizinischer Leitlinien (siehe Definition/ Indikationen der Produktgruppe).

Eine MalRversorgung ist dann erforderlich, wenn Serienstrim-pfe aufgrund
erheblicher MaRabweichungen an einem Messpunkt und/oder gro3eren
Abweichungen an mehreren Messpunkten nicht

verwendet werden kdnnen.

17.06.12.3 Schenkelstrimpfe KKL 1V, nach Mal}, rundgestrickt

Beschreibung:

Schenkelstriimpfe der Kompressionsklasse IV sind Zweizug-Kom-
pressionsstrumpfe, die bis zur Leiste reichen. lhre Lange

wird mit A - G bezeichnet. Die Kompressionsstarke betragt 49 mmHg und
grolier / 6,5 kPa.

Diese Kompressionsstrumpfe werden nach den individuellen MaRen des
Versicherten im Rundstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Der
Formgebung sind im Rundstrickverfahren

Grenzen gesetzt, da die Anzahl der Maschen nicht verdndert werden kann. Die
Anderung des Strumpfdurchmessers erfolgt durch Variieren der
Maschengro6Re. Bei extremen anatomischen Verhdltnissen ist ggf. eine
Anfertigung nach Mal im Flach-strickverfahren erforderlich.

Diese Kompressionsstrimpfe kdnnen mit geschlossener oder of-fener
FuBspitze gefertigt sein.

Indikation:
Die Versorgung mit Kompressionsstriumpfen dieser Produktart erfolgt gemaf
medizinischer Leitlinien (siehe Definition/ Indikationen der Produktgruppe).

Eine MaRversorgung ist dann erforderlich, wenn Serienstrim-pfe aufgrund
erheblicher MaRabweichungen an einem Messpunkt und/oder gro3eren

Abweichungen an mehreren Messpunkten nicht
verwendet werden kénnen.
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17.06.13 Med. Kompressionsstrumpfhosen nach Mal3, rundgestrickt

Anforderungen gemaRd 8 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfiihrung beschrieben und angegeben, welche

Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte
im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-
Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch
fur Zubehor im Sinne des 8§ 3 Nr. 9 MPG.

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als
Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Funktions-
tauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen
Richtlinien ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

II. Sicherheit
Nachzuweisen ist:
Die unbedenkliche Verwendung des Produktes

- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte
im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubehdr im
Sinne des 8 3 Nr. 9 MPG.

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG
als Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Sicher-
heit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien
ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
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1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen
Nachzuweisen ist:

- Keine Uber die in Ziffer

IV. geforderten hinausgehenden
Nachweise erforderlich.
1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:
- nicht besetzt
I11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiederein-
satzes
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

V. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

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

-- geeignete Prufung gemanl RAL-GZ 387:2000-09 Medizinische
Kompressionsstrumpfe und Kennzeichnung mit dem Gite-
zeichen oder durch andere mind. gleichwertige Prifun-
gen/Zeichen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemafR Antragsformular
Abschnitt V

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

- Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung
entsprechend der RAL-GZ 387 :2000-9

VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

17.06.13.0 Strumpfhosen KKL I, nach Mal3, rundgestrickt

Beschreibung:

Strumpfhosen der Kompressionsklasse | sind Zweizug-Kompres-
sionsstrumpfhosen, die bis zur Taille reichen. Die Leibteile

sind in der Regel ohne, nur in Ausnahmeféllen mit komprimie-render Wirkung,
im Schritt offen oder geschlossen und fur Manner mit Eingriff. Ihre Lange wird
mit A - T bezeichnet. Die Kompressionsstarke betragt 18 - 21 mmHg / 2,4 -
2,8 kPa.

Diese Kompressionshosen werden nach den individuellen MalRen des
Versicherten im Rundstrickverfahren hergestellt (MaRan-fertigung). Der
Formgebung sind im Rundstrickverfahren Gren-zen gesetzt, da die Anzahl der
Maschen nicht verandert wer-den kann. Die Anderung des
Strumpfdurchmessers erfolgt durch

Variieren der MaschengrofRe. Bei extremen anatomischen Ver-héltnissen ist
ggf. eine Anfertigung nach MaR im Flach-strickverfahren erforderlich.

Diese Kompressionshosen kdnnen mit geschlossener oder offe-ner Ful3spitze
gefertigt sein.

Indikation:
Die Versorgung mit Kompressionsstrumpfen dieser Produktart erfolgt gemaf
medizinischer Leitlinien (siehe Definition/ Indikationen der Produktgruppe).

Eine MaRversorgung ist dann erforderlich, wenn Serienstrim-pfe aufgrund
erheblicher MaRabweichungen an einem Messpunkt und/oder gro3eren
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Abweichungen an mehreren Messpunkten nicht
verwendet werden kénnen.

17.06.13.1 Strumpfhosen KKL II, nach MaR, rundgestrickt

Beschreibung:

Strumpfhosen der Kompressionsklasse Il sind Zweizug-Kompres-
sionsstrumpfhosen, die bis zur Taille reichen. Die Leibteile

sind in der Regel ohne, nur in Ausnahmefallen mit komprimie-render Wirkung,
im Schritt offen oder geschlossen und fir Manner mit Eingriff. Ihre Lange wird
mit A - T bezeichnet. Die Kompressionsstarke betragt 23 - 32 mmHg / 3,1 -
4,3 kPa.

Diese Kompressionshosen werden nach den individuellen MalRen des
Versicherten im Rundstrickverfahren hergestellt (MaRan-fertigung). Der
Formgebung sind im Rundstrickverfahren Gren-zen gesetzt, da die Anzahl der
Maschen nicht verandert wer-den kann. Die Anderung des
Strumpfdurchmessers erfolgt durch

Variieren der MaschengrofRe. Bei extremen anatomischen Ver-héltnissen ist
ggf. eine Anfertigung nach Mafl? im Flach-strickverfahren erforderlich.

Diese Kompressionshosen kdnnen mit geschlossener oder offe-ner Ful3spitze
gefertigt sein.

Indikation:
Die Versorgung mit Kompressionsstriumpfen dieser Produktart erfolgt gemaf
medizinischer Leitlinien (siehe Definition/ Indikationen der Produktgruppe).

Eine MaRversorgung ist dann erforderlich, wenn Serienstrim-pfe aufgrund
erheblicher MaRabweichungen an einem Messpunkt und/oder gro3eren
Abweichungen an mehreren Messpunkten nicht

verwendet werden kdnnen.

17.06.13.2 Strumpfhosen KKL IIl, nach MaR, rundgestrickt

Beschreibung:

Strumpfhosen der Kompressionsklasse Ill sind Zweizug-Kom-
pressionsstrumpfhosen, die bis zur Taille reichen. Die Leib-teile sind in der
Regel ohne, nur in Ausnahmefallen mit kom-

primierender Wirkung, im Schritt offen oder geschlossen und

far Manner mit Eingriff. Ihre Lange wird mit A - T bezeich-

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

Diese Kompressionshosen werden nach den individuellen MalRen des
Versicherten im Rundstrickverfahren hergestellt (MaRan-fertigung). Der
Formgebung sind im Rundstrickverfahren Gren-zen gesetzt, da die Anzahl der
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Maschen nicht verandert wer-den kann. Die Anderung des
Strumpfdurchmessers erfolgt durch

Variieren der MaschengrofRe. Bei extremen anatomischen Ver-héltnissen ist
ggf. eine Anfertigung nach MaR im Flach-strickverfahren erforderlich.

Diese Kompressionshosen kdnnen mit geschlossener oder offe-ner Ful3spitze
gefertigt sein.

Indikation:
Die Versorgung mit Kompressionsstrumpfen dieser Produktart erfolgt gemaf
medizinischer Leitlinien (siehe Definition/ Indikationen der Produktgruppe).

Eine MaRversorgung ist dann erforderlich, wenn Serienstriim-pfe aufgrund
erheblicher MaRabweichungen an einem Messpunkt und/oder gro3eren
Abweichungen an mehreren Messpunkten nicht

verwendet werden kénnen.

17.06.13.3 Strumpfhosen KKL IV, nach MaR, rundgestrickt

Beschreibung:

Strumpfhosen der Kompressionsklasse IV sind Zweizug-Kompres-
sionsstrumpfhosen, die bis zur Taille reichen. Die Leibteile

sind in der Regel ohne, nur in Ausnahmefallen mit komprimie-render Wirkung,
im Schritt offen oder geschlossen und fir Manner mit Eingriff. Ihre Lange wird
mit A - T bezeichnet. Die Kompressionsstarke betradgt 49 mmHg und grofier /
6,5 kPa.

Diese Kompressionshosen werden nach den individuellen MalRen des
Versicherten im Rundstrickverfahren hergestellt (MaRan-fertigung). Der
Formgebung sind im Rundstrickverfahren Gren-zen gesetzt, da die Anzahl der
Maschen nicht verandert wer-den kann. Die Anderung des
Strumpfdurchmessers erfolgt durch

Variieren der Maschengro6l3e. Bei extremen anatomischen Ver-héltnissen ist
ggf. eine Anfertigung nach Maf? im Flach-strickverfahren erforderlich.

Diese Kompressionshosen kdnnen mit geschlossener oder offe-ner Ful3spitze
gefertigt sein.

Indikation:
Die Versorgung mit Kompressionsstrumpfen dieser Produktart erfolgt gemaf3
medizinischer Leitlinien (siehe Definition/ Indikationen der Produktgruppe).

Eine MalRversorgung ist dann erforderlich, wenn Serienstrim-pfe aufgrund
erheblicher MaRabweichungen an einem Messpunkt und/oder gro3eren

Abweichungen an mehreren Messpunkten nicht
verwendet werden kdnnen.
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17.06.14 Med. Kompressionswadenstrimpfe nach Mal, flachgestrickt
Anforderungen gemaf § 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfiihrung beschrieben und angegeben, welche
Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte
im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-
Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch
fur Zubehor im Sinne des 8§ 3 Nr. 9 MPG.

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als
Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Funktions-
tauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen
Richtlinien ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

II. Sicherheit
Nachzuweisen ist:
Die unbedenkliche Verwendung des Produktes

- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte
im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubehdr im
Sinne des 8 3 Nr. 9 MPG.

- FUr Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG
als Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Sicher-

heit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien
ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
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1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen
Nachzuweisen ist:

- Keine Uber die in Ziffer

IV. geforderten hinausgehenden
Nachweise erforderlich.
1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:
- nicht besetzt
I11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiederein-
satzes
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

V. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

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

-- geeignete Prufung gemanl RAL-GZ 387:2000-09 Medizinische
Kompressionsstrumpfe und Kennzeichnung mit dem Gite-
zeichen oder durch andere mind. gleichwertige Prifun-
gen/Zeichen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemafR Antragsformular
Abschnitt V

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

- Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung
entsprechend der RAL-GZ 387 :2000-9

VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

17.06.14.0 Wadenstrumpfe KKL I, nach MaR, flachgestrickt

Beschreibung:

Wadenstrimpfe der Kompressionsklasse | sind Zweizug-Kompres-
sionsstriumpfe, die bis zur Tuberositas tibiae reichen. lhre Lange wird mit A - D
bezeichnet. Die Kompressionsstérke be-tragt 18 - 21 mmHg / 2,4 - 2,8 kPa.

Diese Kompressionsstrumpfe werden nach den individuellen MaRen des
Versicherten im Flachstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Das
Flachstrickverfahren erméglicht eine individuelle Formgebung des Strumpfes
auch bei extremen ana-tomischen Verhéaltnissen. Im Flachstrickverfahren
hergestell-te Strumpfe weisen eine Langsnaht auf.

Diese Kompressionsstrimpfe kdnnen mit geschlossener oder of-fener
FuBspitze gefertigt sein.

Indikation:
Die Versorgung mit Kompressionsstrumpfen dieser Produktart erfolgt gemaf
medizinischer Leitlinien (siehe Definition/ Indikationen der Produktgruppe).

Eine MalRversorgung ist dann erforderlich, wenn Serienstrim-pfe aufgrund
erheblicher MaRabweichungen an einem Messpunkt und/oder gro3eren
Abweichungen an mehreren Messpunkten nicht

verwendet werden kdnnen.

MaRanfertigungen im Flachstrickverfahren sind dann ange-zeigt, wenn
extreme anatomische Verhéltnisse vorliegen, die im Rundstrickverfahren nach
Malf3 nicht hinreichend bertck-sichtigt werden kénnen.
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17.06.14.1 Wadenstrumpfe KKL Il, nach MaR, flachgestrickt

Beschreibung:

Wadenstrimpfe der Kompressionsklasse Il sind Zweizug-Kom-
pressionsstrumpfe, die bis zur Tuberositas tibiae reichen.

Ihre Lange wird mit A - D bezeichnet. Die Kompressionsstarke
betragt 23 - 32 mmHg / 3,1 - 4,3 kPa.

Diese Kompressionsstriumpfe werden nach den individuellen Mal3en des
Versicherten im Flachstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Das
Flachstrickverfahren ermdéglicht eine individuelle Formgebung des Strumpfes
auch bei extremen ana-tomischen Verhéltnissen. Im Flachstrickverfahren
hergestell-te Strumpfe weisen eine LAngsnaht auf.

Diese Kompressionsstrimpfe kdnnen mit geschlossener oder of-fener
FuRspitze gefertigt sein.

Indikation:
Die Versorgung mit Kompressionsstrumpfen dieser Produktart erfolgt gemaf
medizinischer Leitlinien (siehe Definition/ Indikationen der Produktgruppe).

Eine MaRversorgung ist dann erforderlich, wenn Serienstrim-pfe aufgrund
erheblicher MaRabweichungen an einem Messpunkt und/oder gro3eren
Abweichungen an mehreren Messpunkten nicht

verwendet werden kdnnen.

Malanfertigungen im Flachstrickverfahren sind dann ange-zeigt, wenn
extreme anatomische Verhéaltnisse vorliegen, die im Rundstrickverfahren nach
MaR nicht hinreichend beruck-sichtigt werden kénnen.

17.06.14.2 Wadenstrumpfe KKL Ill, nach Ma@, flachgestrickt

Beschreibung:

Wadenstrimpfe der Kompressionsklasse Il sind Zweizug-Kom-
pressionsstrumpfe, die bis zur Tuberositas tibiae reichen.

Ihre Lange wird mit A - D bezeichnet. Die Kompressionsstarke
betragt 34 - 46 mmHg / 4,5 - 6,1 kPa.

Diese Kompressionsstrumpfe werden nach den individuellen MalRen des
Versicherten im Flachstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Das
Flachstrickverfahren erméglicht eine individuelle Formgebung des Strumpfes
auch bei extremen ana-tomischen Verhéaltnissen. Im Flachstrickverfahren
hergestell-te Strumpfe weisen eine Langsnaht auf.
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Diese Kompressionsstrimpfe kdnnen mit geschlossener oder of-fener
FuBspitze gefertigt sein.

Indikation:
Die Versorgung mit Kompressionsstrumpfen dieser Produktart erfolgt gemal3
medizinischer Leitlinien (siehe Definition/ Indikationen der Produktgruppe).

Eine MalRversorgung ist dann erforderlich, wenn Serienstrim-pfe aufgrund
erheblicher MaRabweichungen an einem Messpunkt und/oder gro3eren
Abweichungen an mehreren Messpunkten nicht

verwendet werden kdnnen.

MaRanfertigungen im Flachstrickverfahren sind dann ange-zeigt, wenn
extreme anatomische Verhéaltnisse vorliegen, die im Rundstrickverfahren nach
Malf3 nicht hinreichend bertck-sichtigt werden kénnen.

17.06.14.3 Wadenstrumpfe KKL 1V, nach MaR, flachgestrickt

Beschreibung:

Wadenstrimpfe der Kompressionsklasse IV sind Zweizug-Kom-
pressionsstrumpfe, die bis zur Tuberositas tibiae reichen. Ihre Lange wird mit
A - D bezeichnet. Die Kompressionsstéarke

betragt 49 mmHg und groler / 6,5 kPa und grofRer.

Diese Kompressionsstriumpfe werden nach den individuellen Mal3en des
Versicherten im Flachstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Das
Flachstrickverfahren ermdéglicht eine individuelle Formgebung des Strumpfes
auch bei extremen ana-tomischen Verhéltnissen. Im Flachstrickverfahren
hergestell-te Strumpfe weisen eine Langsnaht auf.

Diese Kompressionsstrimpfe kdnnen mit geschlossener oder of-fener
FuRspitze gefertigt sein.

Indikation:
Die Versorgung mit Kompressionsstriumpfen dieser Produktart erfolgt gemaf
medizinischer Leitlinien (siehe Definition/ Indikationen der Produktgruppe).

Eine MaRversorgung ist dann erforderlich, wenn Serienstrim-pfe aufgrund
erheblicher MaRabweichungen an einem Messpunkt und/oder gro3eren
Abweichungen an mehreren Messpunkten nicht

verwendet werden kénnen.

Mafanfertigungen im Flachstrickverfahren sind dann ange-zeigt, wenn
extreme anatomische Verhéltnisse vorliegen, die im Rundstrickverfahren nach
MaR nicht hinreichend beruck-sichtigt werden kénnen.
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17.06.15 Med. Kompressions-Halbschenkelstrumpfe nach MaR3,
flachgestrickt

Anforderungen gemal 8 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfilhrung beschrieben und angegeben, welche
Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte
im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-
Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch
fur Zubehor im Sinne des 8§ 3 Nr. 9 MPG.

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als
Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Funktions-
tauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen
Richtlinien ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

II. Sicherheit
Nachzuweisen ist:
Die unbedenkliche Verwendung des Produktes

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte
im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubeh6r im
Sinne des 8 3 Nr. 9 MPG.

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG
als Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Sicher-
heit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien
ebenfalls grundsatzlich als erbracht.
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I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen
Nachzuweisen ist:

- Keine Uber die in Ziffer

IV. geforderten hinausgehenden
Nachweise erforderlich.
1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:
- nicht besetzt
1.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiederein-
satzes
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I
V. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

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

-- geeignete Prufung gemal RAL-GZ 387:2000-09 Medizinische
Kompressionsstrumpfe und Kennzeichnung mit dem Gite-

zeichen oder durch andere mind. gleichwertige Prifun-
gen/Zeichen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemaR Antragsformular
Abschnitt V
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- Die ordnungsgemalfle und sichere Handhabung durch
Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache mit mindestens
folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

- Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung
entsprechend der RAL-GZ 387:2000-9

VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

17.06.15.0 Halbschenkelstriimpfe KKL I, nach Maf, flachgestrickt

Beschreibung:

Halbschenkelstrimpfe der Kompressionsklasse | sind Zweizug-
Kompressionsstrimpfe, die bis zur Mitte des Oberschenkels

reichen. lhre Lange wird mit A - F bezeichnet. Die Kompres-sionsstarke betragt
18-21 mmHg/ 2,4 - 2,8 kPa.

Diese Kompressionsstrumpfe werden nach den individuellen MalRen des
Versicherten im Flachstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Das
Flachstrickverfahren ermdéglicht eine individuelle Formgebung des Strumpfes
auch bei extremen ana-tomischen Verhéaltnissen. Im Flachstrickverfahren
hergestell-te Strumpfe weisen eine Langsnaht auf.

Diese Kompressionsstrimpfe kdnnen mit geschlossener oder of-fener
FuBspitze gefertigt sein.

Indikation:
Die Versorgung mit Kompressionsstrumpfen dieser Produktart erfolgt gemaf3
medizinischer Leitlinien (siehe Definition/ Indikationen der Produktgruppe).

Eine MalRversorgung ist dann erforderlich, wenn Serienstrim-pfe aufgrund
erheblicher MaRabweichungen an einem Messpunkt und/oder gro3eren
Abweichungen an mehreren Messpunkten nicht

verwendet werden kénnen.
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MaRanfertigungen im Flachstrickverfahren sind dann ange-zeigt, wenn
extreme anatomische Verhéltnisse vorliegen, die im Rundstrickverfahren nach
MaR nicht hinreichend beruck-sichtigt werden kénnen.

17.06.15.1 Halbschenkelstrimpfe KKL II, nach MaR, flachgestrickt

Beschreibung:

Halbschenkelstrimpfe der Kompressionsklasse Il sind Zweizug-
Kompressionsstriumpfe, die bis zur Mitte des Oberschenkels

reichen. lhre Lange wird mit A - F bezeichnet. Die Kompres-sionsstarke betragt
23 -32mmHg / 3,1 - 4,3 kPa.

Diese Kompressionsstriumpfe werden nach den individuellen Mal3en des
Versicherten im Flachstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Das
Flachstrickverfahren erméglicht eine individuelle Formgebung des Strumpfes
auch bei extremen ana-tomischen Verhéltnissen. Im Flachstrickverfahren
hergestell-te Strumpfe weisen eine Langsnaht auf.

Diese Kompressionsstrimpfe kdnnen mit geschlossener oder of-fener
FuBspitze gefertigt sein.

Indikation:
Die Versorgung mit Kompressionsstriumpfen dieser Produktart erfolgt gemaf
medizinischer Leitlinien (siehe Definition/ Indikationen der Produktgruppe).

Eine MaRversorgung ist dann erforderlich, wenn Serienstrim-pfe aufgrund
erheblicher MaRabweichungen an einem Messpunkt und/oder gro3eren
Abweichungen an mehreren Messpunkten nicht

verwendet werden kénnen.

Malanfertigungen im Flachstrickverfahren sind dann ange-zeigt, wenn
extreme anatomische Verhéltnisse vorliegen, die im Rundstrickverfahren nach
Malf3 nicht hinreichend bertck-sichtigt werden kénnen.

17.06.15.2 Halbschenkelstriimpfe KKL IlI, nach MaR, flachgestrickt

Beschreibung:

Halbschenkelstrimpfe der Kompressionsklasse Il sind Zwei-
zug-Kompressionsstrumpfe, die bis zur Mitte des Oberschen-kels reichen. lhre
Lange wird mit A - F bezeichnet. Die Kom-pressionsstarke betragt 34 - 46
mmHg / 4,5 - 6,1 kPa.

Diese Kompressionsstriumpfe werden nach den individuellen Mal3en des
Versicherten im Flachstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Das
Flachstrickverfahren ermdéglicht eine individuelle Formgebung des Strumpfes
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auch bei extremen ana-tomischen Verhaltnissen. Im Flachstrickverfahren
hergestell-te Strumpfe weisen eine Langsnaht auf.

Diese Kompressionsstrimpfe kdnnen mit geschlossener oder of-fener
FuBspitze gefertigt sein.

Indikation:
Die Versorgung mit Kompressionsstrumpfen dieser Produktart erfolgt gemaf
medizinischer Leitlinien (siehe Definition/ Indikationen der Produktgruppe).

Eine MalRversorgung ist dann erforderlich, wenn Serienstrim-pfe aufgrund
erheblicher MaRabweichungen an einem Messpunkt und/oder gro3eren
Abweichungen an mehreren Messpunkten nicht

verwendet werden kdnnen.

MaRanfertigungen im Flachstrickverfahren sind dann ange-zeigt, wenn
extreme anatomische Verhéltnisse vorliegen, die im Rundstrickverfahren nach
Malf3 nicht hinreichend bertck-sichtigt werden kénnen.

17.06.15.3 Halbschenkelstrimpfe KKL IV, nach MaR, flachgestrickt

Beschreibung:

Halbschenkelstrimpfe der Kompressionsklasse IV sind Zweizug-
Kompressionsstrimpfe, die bis zur Mitte des Oberschenkels

reichen. lhre LAnge wird mit A - F bezeichnet. Die Kompres-sionsstarke betragt
49 mmHg und gréler / 6,5 kPa.

Diese Kompressionsstriumpfe werden nach den individuellen Mal3en des
Versicherten im Flachstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Das
Flachstrickverfahren ermdéglicht eine individuelle Formgebung des Strumpfes
auch bei extremen ana-tomischen Verhéltnissen. Im Flachstrickverfahren
hergestell-te Strumpfe weisen eine LAngsnaht auf.

Diese Kompressionsstrimpfe kdnnen mit geschlossener oder of-fener
FuRspitze gefertigt sein.

Indikation:
Die Versorgung mit Kompressionsstrumpfen dieser Produktart erfolgt gemaf
medizinischer Leitlinien (siehe Definition/ Indikationen der Produktgruppe).

Eine MaRversorgung ist dann erforderlich, wenn Serienstrim-pfe aufgrund
erheblicher MaRabweichungen an einem Messpunkt und/oder gro3eren
Abweichungen an mehreren Messpunkten nicht

verwendet werden kénnen.

Malanfertigungen im Flachstrickverfahren sind dann ange-zeigt, wenn
extreme anatomische Verhéltnisse vorliegen, die im Rundstrickverfahren nach
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Maf3 nicht hinreichend berick-sichtigt werden kénnen.
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17.06.16 Med. Kompressionsschenkelstrimpfe nach Maf3, flachgestrickt

Anforderungen gemaRd 8 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfiihrung beschrieben und angegeben, welche

Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte
im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-
Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch
fur Zubehor im Sinne des 8§ 3 Nr. 9 MPG.

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als
Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Funktions-
tauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen
Richtlinien ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

II. Sicherheit
Nachzuweisen ist:
Die unbedenkliche Verwendung des Produktes

- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte
im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubehdr im
Sinne des 8 3 Nr. 9 MPG.

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG
als Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Sicher-
heit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien
ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
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1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen
Nachzuweisen ist:

- Keine Uber die in Ziffer

IV. geforderten hinausgehenden
Nachweise erforderlich.
1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:
- nicht besetzt
I11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiederein-
satzes
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

V. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

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

-- geeignete Prufung gemanl RAL-GZ 387:2000-09 Medizinische
Kompressionsstrumpfe und Kennzeichnung mit dem Gite-
zeichen oder durch andere mind. gleichwertige Prifun-
gen/Zeichen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemafR Antragsformular
Abschnitt V

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

- Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung
entsprechend der RAL-GZ 387 :2000-9

VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

17.06.16.0 Schenkelstrimpfe KKL I, nach Mal3, flachgestrickt

Beschreibung:

Schenkelstrimpfe der Kompressionsklasse | sind Zweizug-Kom-
pressionsstrumpfe, die bis zur Leiste reichen. lhre Lange

wird mit A - G bezeichnet. Die Kompressionsstarke betragt 18 - 21 mmHg /
2,4 - 2,8 kPa.

Diese Kompressionsstrumpfe werden nach den individuellen MaRen des
Versicherten im Flachstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Das
Flachstrickverfahren ermdéglicht eine individuelle Formgebung des Strumpfes
auch bei extremen ana-tomischen Verhéaltnissen. Im Flachstrickverfahren
hergestell-te Strumpfe weisen eine LAngsnaht auf.

Diese Kompressionsstrimpfe kdnnen mit geschlossener oder of-fener
FuRspitze gefertigt sein.

Indikation:
Die Versorgung mit Kompressionsstrumpfen dieser Produktart erfolgt gemaf3
medizinischer Leitlinien (siehe Definition/ Indikationen der Produktgruppe).

Eine MalRversorgung ist dann erforderlich, wenn Serienstrim-pfe aufgrund
erheblicher MaRabweichungen an einem Messpunkt und/oder gro3eren
Abweichungen an mehreren Messpunkten nicht

verwendet werden kdnnen.

MaRanfertigungen im Flachstrickverfahren sind dann ange-zeigt, wenn
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extreme anatomische Verhéltnisse vorliegen, die im Rundstrickverfahren nach
MaR nicht hinreichend beruck-sichtigt werden kénnen.

17.06.16.1 Schenkelstrimpfe KKL Il, nach Maf3, flachgestrickt

Beschreibung:

Schenkelstriimpfe der Kompressionsklasse Il sind Zweizug-Kom-
pressionsstrumpfe, die bis zur Leiste reichen. lhre Lange

wird mit A - G bezeichnet. Die Kompressionsstarke betragt

23 -32 mmHg / 3,1 - 4,3 kPa.

Diese Kompressionsstrumpfe werden nach den individuellen MaRen des
Versicherten im Flachstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Das
Flachstrickverfahren ermdéglicht eine individuelle Formgebung des Strumpfes
auch bei extremen ana-tomischen Verhéltnissen. Im Flachstrickverfahren
hergestell-te Strumpfe weisen eine LAngsnaht auf.

Diese Kompressionsstrimpfe kdnnen mit geschlossener oder of-fener
FuRspitze gefertigt sein.

Indikation:
Die Versorgung mit Kompressionsstrumpfen dieser Produktart erfolgt gemaf
medizinischer Leitlinien (siehe Definition/ Indikationen der Produktgruppe).

Eine MalRversorgung ist dann erforderlich, wenn Serienstrim-pfe aufgrund
erheblicher MaRabweichungen an einem Messpunkt und/oder gro3eren
Abweichungen an mehreren Messpunkten nicht

verwendet werden kdnnen.

MaRanfertigungen im Flachstrickverfahren sind dann ange-zeigt, wenn
extreme anatomische Verhéaltnisse vorliegen, die im Rundstrickverfahren nach
Malf3 nicht hinreichend bertck-sichtigt werden kénnen.

17.06.16.2 Schenkelstrimpfe KKL Ill, nach MaR, flachgestrickt

Beschreibung:

Schenkelstrumpfe der Kompressionsklasse Il sind Zweizug-
Kompressionsstriumpfe, die bis zur Leiste reichen. lhre Lange

wird mit A - G bezeichnet. Die Kompressionsstarke betragt 34 - 46 mmHg /
4,5 - 6,1 kPa.

Diese Kompressionsstriumpfe werden nach den individuellen Mal3en des
Versicherten im Flachstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Das
Flachstrickverfahren ermdéglicht eine individuelle Formgebung des Strumpfes
auch bei extremen ana-tomischen Verhéltnissen. Im Flachstrickverfahren
hergestell-te Strumpfe weisen eine Langsnaht auf.
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Diese Kompressionsstrimpfe kdnnen mit geschlossener oder of-fener
FuRspitze gefertigt sein.

Indikation:
Die Versorgung mit Kompressionsstrumpfen dieser Produktart erfolgt gemaf
medizinischer Leitlinien (siehe Definition/ Indikationen der Produktgruppe).

Eine MalRversorgung ist dann erforderlich, wenn Serienstrim-pfe aufgrund
erheblicher MaRabweichungen an einem Messpunkt und/oder gro3eren
Abweichungen an mehreren Messpunkten nicht

verwendet werden kdnnen.

Malanfertigungen im Flachstrickverfahren sind dann ange-zeigt, wenn
extreme anatomische Verhéltnisse vorliegen, die im Rundstrickverfahren nach
MaR nicht hinreichend beruck-sichtigt werden kénnen.

17.06.16.3 Schenkelstrimpfe KKL 1V, nach Ma@, flachgestrickt

Beschreibung:

Schenkelstriimpfe der Kompressionsklasse IV sind Zweizug-Kom-
pressionsstrumpfe, die bis zur Leiste reichen. lhre Lange

wird mit A - G bezeichnet. Die Kompressionsstarke betragt 49 mmHg und
groler / 6,5 kPa.

Diese Kompressionsstrumpfe werden nach den individuellen MalRen des
Versicherten im Flachstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Das
Flachstrickverfahren ermdéglicht eine individuelle Formgebung des Strumpfes
auch bei extremen ana-tomischen Verhéaltnissen. Im Flachstrickverfahren
hergestell-te Strumpfe weisen eine Langsnaht auf.

Diese Kompressionsstrimpfe kdnnen mit geschlossener oder of-fener
FuBspitze gefertigt sein.

Indikation:
Die Versorgung mit Kompressionsstrumpfen dieser Produktart erfolgt gemaf
medizinischer Leitlinien (siehe Definition/ Indikationen der Produktgruppe).

Eine MaRversorgung ist dann erforderlich, wenn Serienstrim-pfe aufgrund
erheblicher MaRabweichungen an einem Messpunkt und/oder gro3eren
Abweichungen an mehreren Messpunkten nicht

verwendet werden kénnen.

MaRanfertigungen im Flachstrickverfahren sind dann ange-zeigt, wenn
extreme anatomische Verhéltnisse vorliegen, die im Rundstrickverfahren nach
Malf3 nicht hinreichend bertck-sichtigt werden kénnen.
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17.06.17 Med. Kompressionsstrumpfhosen nach MafR, flachgestrickt

Anforderungen gemaRd 8 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfiihrung beschrieben und angegeben, welche

Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte
im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-
Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch
fur Zubehor im Sinne des 8§ 3 Nr. 9 MPG.

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als
Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Funktions-
tauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen
Richtlinien ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

II. Sicherheit
Nachzuweisen ist:
Die unbedenkliche Verwendung des Produktes

- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte
im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubehdr im
Sinne des 8 3 Nr. 9 MPG.

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG
als Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Sicher-
heit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien
ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
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1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen
Nachzuweisen ist:

- Keine Uber die in Ziffer

IV. geforderten hinausgehenden
Nachweise erforderlich.
1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:
- nicht besetzt
I11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiederein-
satzes
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

V. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

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

-- geeignete Prufung gemanl RAL-GZ 387:2000-09 Medizinische
Kompressionsstrumpfe und Kennzeichnung mit dem Gite-
zeichen oder durch andere mind. gleichwertige Prifun-
gen/Zeichen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemafR Antragsformular
Abschnitt V

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

- Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung
entsprechend der RAL-GZ 387:2000-9

VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

17.06.17.0 Strumpfhosen KKL I, nach Maf3, flachgestrickt

Beschreibung:

Strumpfhosen der Kompressionsklasse | sind Zweizug-Kompres-
sionsstrumpfhosen, die bis zur Taille reichen. Die Leibteile

sind in der Regel ohne, nur in Ausnahmeféllen mit komprimie-render Wirkung,
im Schritt offen oder geschlossen und fur Manner mit Eingriff. Ihre Lange wird
mit A - T bezeichnet. Die Kompressionsstarke betragt 18 - 21 mmHg / 2,4 -
2,8 kPa.

Diese Kompressionshosen werden nach den individuellen Mal3en des
Versicherten im Flachstrickverfahren hergestellt (Mal3an-fertigung). Das
Flachstrickverfahren erméglicht eine indivi-duelle Formgebung des Strumpfes
auch bei extremen anatomi-schen Verhéaltnissen. Im Flachstrickverfahren
hergestellte Strimpfe weisen eine Langsnaht auf.

Diese Kompressionshosen kdnnen mit geschlossener oder offe-ner Ful3spitze
gefertigt sein.

Indikation:
Die Versorgung mit Kompressionsstrumpfen dieser Produktart erfolgt gemaf3
medizinischer Leitlinien (siehe Definition/ Indikationen der Produktgruppe).

Eine MalRversorgung ist dann erforderlich, wenn Serienstrim-pfe aufgrund
erheblicher MaRabweichungen an einem Messpunkt und/oder gro3eren
Abweichungen an mehreren Messpunkten nicht

verwendet werden kénnen.
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MaRanfertigungen im Flachstrickverfahren sind dann ange-zeigt, wenn
extreme anatomische Verhéltnisse vorliegen, die im Rundstrickverfahren nach
MaR nicht hinreichend beruck-sichtigt werden kénnen.

17.06.17.1 Strumpfhosen KKL II, nach MaR, flachgestrickt

Beschreibung:

Strumpfhosen der Kompressionsklasse Il sind Zweizug-Kompres-
sionsstrumpfhosen, die bis zur Taille reichen. Die Leibteile

sind in der Regel ohne, nur in Ausnahmefallen mit komprimie-render Wirkung,
im Schritt offen oder geschlossen und fir Manner mit Eingriff. Ihre Lange wird
mit A - T bezeichnet. Die Kompressionsstarke betragt 23 - 32 mmHg / 3,1 -
4,3 kPa.

Diese Kompressionshosen werden nach den individuellen MalRen des
Versicherten im Flachstrickverfahren hergestellt (MaRan-fertigung). Das
Flachstrickverfahren erméglicht eine indivi-duelle Formgebung des Strumpfes
auch bei extremen anatomi-schen Verhéltnissen. Im Flachstrickverfahren
hergestellte Strimpfe weisen eine Langsnaht auf.

Diese Kompressionshosen kdnnen mit geschlossener oder offe-ner Ful3spitze
gefertigt sein.

Indikation:
Die Versorgung mit Kompressionsstriumpfen dieser Produktart erfolgt gemaf
medizinischer Leitlinien (siehe Definition/ Indikationen der Produktgruppe).

Eine MaRversorgung ist dann erforderlich, wenn Serienstrim-pfe aufgrund
erheblicher MaRabweichungen an einem Messpunkt und/oder gro3eren
Abweichungen an mehreren Messpunkten nicht

verwendet werden kdnnen.

Malanfertigungen im Flachstrickverfahren sind dann ange-zeigt, wenn
extreme anatomische Verhéltnisse vorliegen, die im Rundstrickverfahren nach
MaR nicht hinreichend beruck-sichtigt werden kénnen.

17.06.17.2 Strumpfhosen KKL Ill, nach MaR, flachgestrickt

Beschreibung:

Strumpfhosen der Kompressionsklasse Il sind Zweizug-Kom-
pressionsstrumpfhosen, die bis zur Taille reichen. Die Leib-teile sind in der
Regel ohne, nur in Ausnahmeféallen mit kom-primierender Wirkung, im Schritt
offen oder geschlossen und fur Manner mit Eingriff. Ihre Lange wird mit A - T
bezeich-net. Die Kompressionsstarke betragt 34 - 46 mmHg / 4,5 - 6,1 kPa.
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Diese Kompressionshosen werden nach den individuellen Mal3en des
Versicherten im Flachstrickverfahren hergestellt (Mal3an-fertigung). Das
Flachstrickverfahren erméglicht eine indivi-duelle Formgebung des Strumpfes
auch bei extremen anatomi-schen Verhéaltnissen. Im Flachstrickverfahren
hergestellte Strimpfe weisen eine Langsnaht auf.

Diese Kompressionshosen kdnnen mit geschlossener oder offe-ner Ful3spitze
gefertigt sein.

Indikation:
Die Versorgung mit Kompressionsstrumpfen dieser Produktart erfolgt gemaf3
medizinischer Leitlinien (siehe Definition/ Indikationen der Produktgruppe).

Eine MalRversorgung ist dann erforderlich, wenn Serienstrim-pfe aufgrund
erheblicher MaRabweichungen an einem Messpunkt und/oder gro3eren
Abweichungen an mehreren Messpunkten nicht

verwendet werden kénnen.

MaRanfertigungen im Flachstrickverfahren sind dann ange-zeigt, wenn
extreme anatomische Verhéltnisse vorliegen, die im Rundstrickverfahren nach
Mal3 nicht hinreichend bertck-sichtigt werden kénnen.

17.06.17.3 Strumpfhosen KKL IV, nach MaR3, flachgestrickt

Beschreibung:

Strumpfhosen der Kompressionsklasse IV sind Zweizug-Kompres-
sionsstrumpfhosen, die bis zur Taille reichen. Die Leibteile

sind in der Regel ohne, nur in Ausnahmeféllen mit komprimie-render Wirkung,
im Schritt offen oder geschlossen und fir Manner mit Eingriff. Ihre Lange wird
mit A - T bezeichnet. Die Kompressionsstarke betragt 49 mmHg und groier /
6,5 kPa und groRer.

Diese Kompressionshosen werden nach den individuellen MalRen des
Versicherten im Flachstrickverfahren hergestellt (MaRan-fertigung). Das
Flachstrickverfahren erméglicht eine indivi-duelle Formgebung des Strumpfes
auch bei extremen anatomi-schen Verhéaltnissen. Im Flachstrickverfahren
hergestellte Strimpfe weisen eine Langsnaht auf.

Diese Kompressionshosen kdnnen mit geschlossener oder offe-ner Ful3spitze
gefertigt sein.

Indikation:
Die Versorgung mit Kompressionsstrumpfen dieser Produktart erfolgt gemaf}
medizinischer Leitlinien (siehe Definition/ Indikationen der Produktgruppe).

Eine MalRversorgung ist dann erforderlich, wenn Serienstrim-pfe aufgrund
erheblicher MaBabweichungen an einem Messpunkt und/oder gro3eren
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Abweichungen an mehreren Messpunkten nicht
verwendet werden kénnen.

MaRanfertigungen im Flachstrickverfahren sind dann ange-zeigt, wenn
extreme anatomische Verhéltnisse vorliegen, die im Rundstrickverfahren nach
Malf3 nicht hinreichend bertck-sichtigt werden kénnen.

Produktgruppe 17 "Hilfsmittel zur Kompressionstherapie" Seite 89 von 170
Datum der Fortschreibung: 21.09.2015



Spitzenverband

17.06.18 Med. Kompressions-Caprihosen nach Maf3, flachgestrickt

Anforderungen gemaRd 8 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfiihrung beschrieben und angegeben, welche

Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte
im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-
Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch
fur Zubehor im Sinne des 8§ 3 Nr. 9 MPG.

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als
Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Funktions-
tauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen
Richtlinien ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

II. Sicherheit
Nachzuweisen ist:
Die unbedenkliche Verwendung des Produktes

- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte
im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubehdr im
Sinne des 8 3 Nr. 9 MPG.

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG
als Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Sicher-
heit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien
ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen

Produktgruppe 17 "Hilfsmittel zur Kompressionstherapie"
Datum der Fortschreibung: 21.09.2015

Seite 90 von 170



Spitzenverband

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen
Nachzuweisen ist:

- Keine Uber die in Ziffer

IV. geforderten hinausgehenden
Nachweise erforderlich.
1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:
- nicht besetzt
I11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiederein-
satzes
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

V. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

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

-- geeignete Prufung gemanl RAL-GZ 387:2000-09 Medizinische
Kompressionsstrumpfe und Kennzeichnung mit dem Gite-
zeichen oder durch andere mind. gleichwertige Prifun-
gen/Zeichen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemafR Antragsformular
Abschnitt V

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

- Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung
entsprechend der RAL-GZ 387 :2000-9

VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

17.06.18.0 Caprihosen KKL I, nach Maf3, flachgestrickt

Beschreibung:

Caprihosen der Kompressionsklasse | sind Zweizug-Kompres-

sionshosen, die von der Mitte der Wade bis zur Taille rei-chen. Die Leibteile
sind in der Regel ohne, nur in Ausnahme-féallen mit komprimierender Wirkung,
im Schritt offen oder geschlossen und fur Manner mit Eingriff. Ihre Lange wird
mit

C - T bezeichnet. Die Kompressionsstarke betragt 18 - 21 mmHg /7 2,4 - 2,8
kPa.

Diese Kompressionshosen werden nach den individuellen Mal3en des
Versicherten im Flachstrickverfahren hergestellt (Mal3an-fertigung). Das
Flachstrickverfahren erméglicht eine indivi-duelle Formgebung des Strumpfes
auch bei extremen anatomi-schen Verhéaltnissen. Im Flachstrickverfahren
hergestellte Strimpfe weisen eine Langsnaht auf.

Caprihosen werden in der Regel in Kombination mit einem med.
Kompressionswadenstrumpf getragen. Hierbei ist zu beachten, dass es im
Bereich der Uberlappung zu einer Kompressions-druckerhohung kommen
kann.

Indikation:
Die Versorgung mit Kompressionsstrumpfen dieser Produktart erfolgt gemaf
medizinischer Leitlinien (siehe Definition/ Indikationen der Produktgruppe).

MaRanfertigungen im Flachstrickverfahren sind dann ange-zeigt, wenn
extreme anatomische Verhéltnisse vorliegen, die im Rundstrickverfahren nach
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MaR nicht hinreichend beruck-sichtigt werden kénnen.

Die Kombination einer Caprihose mit einem Wadenstrumpf kann zur
Anwendung kommen, wenn es dem Versicherten nicht mdg-lich ist eine
Kompressionsstrumpfhose anzuziehen, diese je-doch medizinisch indiziert ist.

17.06.18.1 Caprihosen KKL II, nach MaR, flachgestrickt

Beschreibung:

Caprihosen der Kompressionsklasse Il sind Zweizug-Kompres-

sionshosen, die von der Mitte der Wade bis zur Taille rei-chen. Die Leibteile
sind in der Regel ohne, nur in Ausnahme-féallen mit komprimierender Wirkung,
im Schritt offen oder geschlossen und far Manner mit Eingriff. Ihre Lange wird
mit

C - T bezeichnet. Die Kompressionsstarke betragt 23 - 32 mmHg /7 3,1 - 4,3
kPa.

Diese Kompressionshosen werden nach den individuellen MalRen des
Versicherten im Flachstrickverfahren hergestellt (MaRan-fertigung). Das
Flachstrickverfahren erméglicht eine indivi-duelle Formgebung des Strumpfes
auch bei extremen anatomi-schen Verhéltnissen. Im Flachstrickverfahren
hergestellte Strimpfe weisen eine Langsnaht auf.

Caprihosen werden in der Regel in Kombination mit einem med.
Kompressionswadenstrumpf getragen. Hierbei ist zu beachten, dass es im
Bereich der Uberlappung zu einer Kompressions-druckerhohung kommen
kann.

Indikation:
Die Versorgung mit Kompressionsstrumpfen dieser Produktart erfolgt gemaf
medizinischer Leitlinien (siehe Definition/ Indikationen der Produktgruppe).

MaRanfertigungen im Flachstrickverfahren sind dann ange-zeigt, wenn
extreme anatomische Verhéltnisse vorliegen, die im Rundstrickverfahren nach
Malf3 nicht hinreichend bertck-sichtigt werden kénnen.

Die Kombination einer Caprihose mit einem Wadenstrumpf kann zur
Anwendung kommen, wenn es dem Versicherten nicht mog-lich ist eine
Kompressionsstrumpfhose anzuziehen, diese je-doch medizinisch indiziert ist.

17.06.18.2 Caprihosen KKL IIl, nach MaR, flachgestrickt

Beschreibung:

Caprihosen der Kompressionsklasse Il sind Zweizug-Kompres-

sionshosen, die von der Mitte der Wade bis zur Taille rei-chen. Die Leibteile
sind in der Regel ohne, nur in Ausnahme-féallen mit komprimierender Wirkung,
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im Schritt offen oder geschlossen und fir Manner mit Eingriff. Ihre Lange wird
mit

C - T bezeichnet. Die Kompressionsstarke betragt 34 - 46 mmHg /7 4,5 - 6,1
kPa.

Diese Kompressionshosen werden nach den individuellen MalRen des
Versicherten im Flachstrickverfahren hergestellt (Mal3an-fertigung). Das
Flachstrickverfahren erméglicht eine indivi-duelle Formgebung des Strumpfes
auch bei extremen anatomi-schen Verhéltnissen. Im Flachstrickverfahren
hergestellte Strimpfe weisen eine Langsnaht auf.

Caprihosen werden in der Regel in Kombination mit einem med.
Kompressionswadenstrumpf getragen. Hierbei ist zu beachten, dass es im
Bereich der Uberlappung zu einer Kompressions-druckerhohung kommen
kann.

Indikation:
Die Versorgung mit Kompressionsstrumpfen dieser Produktart erfolgt gemaf3
medizinischer Leitlinien (siehe Definition/ Indikationen der Produktgruppe).

Malanfertigungen im Flachstrickverfahren sind dann ange-zeigt, wenn
extreme anatomische Verhéltnisse vorliegen, die im Rundstrickverfahren nach
MaR nicht hinreichend beruck-sichtigt werden kénnen.

Die Kombination einer Caprihose mit einem Wadenstrumpf kann zur
Anwendung kommen, wenn es dem Versicherten nicht mog-lich ist eine
Kompressionsstrumpfhose anzuziehen, diese je-doch medizinisch indiziert ist.

17.06.18.3 Caprihosen KKL IV, nach MaR, flachgestrickt

Beschreibung:

Caprihosen der Kompressionsklasse IV sind Zweizug-Kompres-

sionshosen, die von der Mitte der Wade bis zur Taille rei-chen. Die Leibteile
sind in der Regel ohne, nur in Ausnahme-fallen mit komprimierender Wirkung,
im Schritt offen oder geschlossen und fur Manner mit Eingriff. Ihre Lange wird
mit

C - T bezeichnet. Die Kompressionsstarke betragt 49 mmHg und

grolier / 6,5 kPa und groler.

Diese Kompressionshosen werden nach den individuellen MalRen des
Versicherten im Flachstrickverfahren hergestellt (MaRan-fertigung). Das
Flachstrickverfahren erméglicht eine indivi-duelle Formgebung des Strumpfes
auch bei extremen anatomi-schen Verhéltnissen. Im Flachstrickverfahren
hergestellte Strimpfe weisen eine Langsnaht auf.

Caprihosen werden in der Regel in Kombination mit einem med.
Kompressionswadenstrumpf getragen. Hierbei ist zu beachten, dass es im
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Bereich der Uberlappung zu einer Kompressions-druckerhohung kommen
kann.

Indikation:
Die Versorgung mit Kompressionsstrumpfen dieser Produktart erfolgt gemal3
medizinischer Leitlinien (siehe Definition/ Indikationen der Produktgruppe).

Malanfertigungen im Flachstrickverfahren sind dann ange-zeigt, wenn
extreme anatomische Verhéaltnisse vorliegen, die im Rundstrickverfahren nach
MaR nicht hinreichend beruck-sichtigt werden kénnen.

Die Kombination einer Caprihose mit einem Wadenstrumpf kann zur
Anwendung kommen, wenn es dem Versicherten nicht mdg-lich ist eine
Kompressionsstrumpfhose anzuziehen, diese je-doch medizinisch indiziert ist.
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17.06.19 Med. Kompressionsbermudahosen nach Maf@, flachgestrickt

Anforderungen gemaRd 8 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfiihrung beschrieben und angegeben, welche

Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte
im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-
Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch
fur Zubehor im Sinne des 8§ 3 Nr. 9 MPG.

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als
Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Funktions-
tauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen
Richtlinien ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

II. Sicherheit
Nachzuweisen ist:
Die unbedenkliche Verwendung des Produktes

- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte
im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubehdr im
Sinne des 8 3 Nr. 9 MPG.

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG
als Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Sicher-
heit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien
ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
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1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen
Nachzuweisen ist:

- Keine Uber die in Ziffer

IV. geforderten hinausgehenden
Nachweise erforderlich.
1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:
- nicht besetzt
I11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiederein-
satzes
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

V. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

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

-- geeignete Prufung gemanl RAL-GZ 387:2000-09 Medizinische
Kompressionsstrumpfe und Kennzeichnung mit dem Gite-
zeichen oder durch andere mind. gleichwertige Prifun-
gen/Zeichen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemafR Antragsformular
Abschnitt V

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

- Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung
entsprechend der RAL-GZ 387 :2000-9

VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

17.06.19.0 Bermudahosen KKL I, nach MaR, flachgestrickt

Beschreibung:

Bermudahosen der Kompressionsklasse | sind Zweizug-Kompres-

sionshosen, die von oberhalb des Knies bis zur Taille rei-chen. Die Leibteile
sind in der Regel ohne, nur in Ausnahme-fallen mit komprimierender Wirkung,
im Schritt offen oder geschlossen und fur Manner mit Eingriff. Ihre Lange wird
mit

E - T bezeichnet. Die Kompressionsstarke betragt 18 - 21 mmHg /7 2,4 - 2,8
kPa.

Diese Kompressionshosen werden nach den individuellen MalRen des
Versicherten im Flachstrickverfahren hergestellt (MaRan-fertigung). Das
Flachstrickverfahren erméglicht eine indivi-duelle Formgebung des Strumpfes
auch bei extremen anatomi-schen Verhéaltnissen. Im Flachstrickverfahren
hergestellte Strimpfe weisen eine Langsnaht auf.

Bermudahosen werden in der Regel in Kombination mit einem med.
Kompressions-Halbschenkelstrumpf getragen. Hierbei ist zu beachten, dass es
im Bereich der Uberlappung zu einer Kompressionsdruckerhohung kommen
kann.

Indikation:
Die Versorgung mit Kompressionsstrumpfen dieser Produktart erfolgt gemaf
medizinischer Leitlinien (siehe Definition/ Indikationen der Produktgruppe).

MaRanfertigungen im Flachstrickverfahren sind dann ange-zeigt, wenn
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extreme anatomische Verhéltnisse vorliegen, die im Rundstrickverfahren nach
MaR nicht hinreichend beruck-sichtigt werden kénnen.

Die Kombination einer Bermudahose mit einem Halbschenkel-strumpf kann
zur Anwendung kommen, wenn es dem Versicherten nicht mdéglich ist eine
Kompressionsstrumpfhose anzuziehen, diese jedoch medizinisch indiziert ist.

17.06.19.1 Bermudahosen KKL I, nach MaR, flachgestrickt

Beschreibung:

Bermudahosen der Kompressionsklasse Il sind Zweizug-Kompres-

sionshosen, die von oberhalb des Knies bis zur Taille rei-chen. Die Leibteile
sind in der Regel ohne, nur in Ausnahme-fallen mit komprimierender Wirkung,
im Schritt offen oder geschlossen und fur Manner mit Eingriff. Ihre Lange wird
mit

E - T bezeichnet. Die Kompressionsstarke betragt 23 - 32 mmHg /7 3,1 - 4,3
kPa.

Diese Kompressionshosen werden nach den individuellen MalRen des
Versicherten im Flachstrickverfahren hergestellt (MaRan-fertigung). Das
Flachstrickverfahren erméglicht eine indivi-duelle Formgebung des Strumpfes
auch bei extremen anatomi-schen Verhéltnissen. Im Flachstrickverfahren
hergestellte Strimpfe weisen eine Langsnaht auf.

Bermudahosen werden in der Regel in Kombination mit einem med.
Kompressions-Halbschenkelstrumpf getragen. Hierbei ist zu beachten, dass es
im Bereich der Uberlappung zu einer Kompressionsdruckerhohung kommen
kann.

Indikation:
Die Versorgung mit Kompressionsstrumpfen dieser Produktart erfolgt gemaf3
medizinischer Leitlinien (siehe Definition/ Indikationen der Produktgruppe).

Mal3anfertigungen im Flachstrickverfahren sind dann ange-zeigt, wenn
extreme anatomische Verhéltnisse vorliegen, die im Rundstrickverfahren nach
MaR nicht hinreichend beruck-sichtigt werden kénnen.

Die Kombination einer Bermudahose mit einem Halbschenkel-strumpf kann
zur Anwendung kommen, wenn es dem Versicherten nicht mdéglich ist eine
Kompressionsstrumpfhose anzuziehen, diese jedoch medizinisch indiziert ist.

17.06.19.2 Bermudahosen KKL Ill, nach MaR3, flachgestrickt

Beschreibung:
Bermudahosen der Kompressionsklasse 1l sind Zweizug-Kom-pressionshosen,
die von oberhalb des Knies bis zur Taille reichen. Die Leibteile sind in der
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Regel ohne, nur in Aus-nahmeféllen mit komprimierender Wirkung, im Schritt
offen oder geschlossen und fir Manner mit Eingriff. lhre Ldnge wird mitE - T

bezeichnet. Die Kompressionsstérke betragt betragt 34 - 46 mmHg /7 4,5 - 6,1
kPa.

Diese Kompressionshosen werden nach den individuellen MalRen des
Versicherten im Flachstrickverfahren hergestellt (Mal3an-fertigung). Das
Flachstrickverfahren erméglicht eine indivi-duelle Formgebung des Strumpfes
auch bei extremen anatomi-schen Verhéltnissen. Im Flachstrickverfahren
hergestellte Strimpfe weisen eine Langsnaht auf.

Bermudahosen werden in der Regel in Kombination mit einem med.
Kompressions-Halbschenkelstrumpf getragen. Hierbei ist zu beachten, dass es
im Bereich der Uberlappung zu einer Kompressionsdruckerhohung kommen
kann.

Indikation:
Die Versorgung mit Kompressionsstrumpfen dieser Produktart erfolgt gemaf3
medizinischer Leitlinien (siehe Definition/ Indikationen der Produktgruppe).

Malanfertigungen im Flachstrickverfahren sind dann ange-zeigt, wenn
extreme anatomische Verhéltnisse vorliegen, die im Rundstrickverfahren nach
MaR nicht hinreichend beruck-sichtigt werden kénnen.

Die Kombination einer Bermudahose mit einem Halbschenkel-strumpf kann
zur Anwendung kommen, wenn es dem Versicherten nicht mdéglich ist eine
Kompressionsstrumpfhose anzuziehen, diese jedoch medizinisch indiziert ist.

17.06.19.3 Bermudahosen KKL IV, nach MaR, flachgestrickt

Beschreibung:

Bermudahosen der Kompressionsklasse IV sind Zweizug-Kompres-
sionshosen, die von oberhalb des Knies bis zur Taille rei-chen. Die Leibteile
sind in der Regel ohne, nur in Ausnahme-fallen mit komprimierender Wirkung,
im Schritt offen oder geschlossen und fur Manner mit Eingriff. Ihre Lange wird
mit

E - T bezeichnet. Die Kompressionsstarke betragt betragt 49 mmHg und
grolier / 6,5 kPa und groler.

Diese Kompressionshosen werden nach den individuellen MalRen des
Versicherten im Flachstrickverfahren hergestellt (MaRan-fertigung). Das
Flachstrickverfahren erméglicht eine indivi-duelle Formgebung des Strumpfes
auch bei extremen anatomi-schen Verhéltnissen. Im Flachstrickverfahren
hergestellte Strimpfe weisen eine Langsnaht auf.

Bermudahosen werden in der Regel in Kombination mit einem med.
Kompressions-Halbschenkelstrumpf getragen. Hierbei ist zu beachten, dass es
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im Bereich der Uberlappung zu einer Kompressionsdruckerhohung kommen
kann.

Indikation:
Die Versorgung mit Kompressionsstrumpfen dieser Produktart erfolgt gemal3
medizinischer Leitlinien (siehe Definition/ Indikationen der Produktgruppe).

Malanfertigungen im Flachstrickverfahren sind dann ange-zeigt, wenn
extreme anatomische Verhéaltnisse vorliegen, die im Rundstrickverfahren nach
MaR nicht hinreichend beruck-sichtigt werden kénnen.

Die Kombination einer Bermudahose mit einem Halbschenkel-strumpf kann

zur Anwendung kommen, wenn es dem Versicherten nicht mdéglich ist eine
Kompressionsstrumpfhose anzuziehen, diese jedoch medizinisch indiziert ist.
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17.06.20 Med. Kompressionswadenstrumpfe zur Ulcus cruris
Behandlung nach Maf3

Anforderungen gemal 8 139 SGB V
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfilhrung beschrieben und angegeben, welche
Dokumentationen beizubringen sind.
I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes
- GemaR § 139 Abs. 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte
im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-

Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch
fur Zubehor im Sinne des 8§ 3 Nr. 9 MPG.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:

Die unbedenkliche Verwendung des Produktes

- Gemal § 139 Abs. 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte
im Sinne des 8§ 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung

grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubeh6r im
Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Produktes

fur die beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen
Lebensbereich/hauslichen Bereich des Versicherten durch:
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- Herstellererklarungen

Die Herstellererklarungen muissen auch folgende Parameter belegen:

- Vom MittelfulR aus durchgehende Strickkonstruktion, bis unter das Knie
reichend, Langenbezeichnung A - D

- Geschlossene Ferse

- Anziehhilfe im Lieferumfang enthalten

- Kurzzugelastische Strumpfgestaltung

- Flachgestrickter Kompressionsstrumpf

- Kompressionsstrumpf nach individuellen MaRen (MaRanfertigung)

- Bei Zweikomponentenstrumpf-Systemen Unterziehstrumpf nach individuellen
Mafen (MaRRanfertigung)

1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

111.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

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

- geeignete Prifung gemal RAL-GZ 387/1 von 06/2009 - fur Strumpfsysteme
zur Behandlung von Ulcus cruris Patienten oder durch andere mindestens
gleichwertige Prufungen
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Die Prifungen mussen auch folgende Parameter belegen:

- Kompressionsdruck 34 bis 46 mmHg / 4,5 bis 6,1 kPa bei
Messung (gemal RAL-GZ 387/1 am b-Mal)

- Abnehmender Druckverlauf von distal (unten) nach proximal (oben)

- Kurzzugelastische Strumpfgestaltung

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemafR Antragsformular
Abschnitt V

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

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
- Reinigungshinweise

- Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

VII. Anforderungen an zuséatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu
erbringende Leistungen:

VII.1. Einweisung in den Gebrauch

- Hinweise zur materialschonenden Reinigung des Produktes

- Aushandigung der Gebrauchsanweisung
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- Hinweise zum richtigen (auch materialschonenden) Anlegen und ggf.
Aufzeigen von An- und Ausziehhilfen fir Kompressionsstrimpfe

VII.2. Auswahl des Produktes

- Erlauterung der Vor- und Nachteile unterschiedlicher Materialien von
Kompressionsstrimpfen

- Zeigen von unterschiedlichen Kompressionsstrimpfen verschiedener
Hersteller

- Auswahl gemaf der Verordnung und der Indikationen bzw. Diagnose

- Auswahl anhand der individuell genommenen MalRe

VII.3. Anpassung und Anprobe des Produktes

- MalRnahme am entstauten Bein auf Basis der Messpunkte gemaR RAL-GZ
387/01, um Feststellung ob die Anfertigung des Kompressionsstrumpfes nach
Mald notwendig ist.

Anprobe der Kompressionsstrimpfe nach MalR am Versicherten

VIl.4. Sonstiges:

- Bei MaRanfertigung ist die Mal3karte bei der Abrechnung mit der
Krankenkasse des Versicherten beizulegen

17.06.20.0 Kompressionswadenstrumpfe zur Ulcus cruris Behandlung nach MaR3

Beschreibung:
Beschreibung:

Die unter dieser Produktart aufgefihrten Kompressionsstrumpfsysteme zur
Ulcus cruris Behandlung bestehen aus einteiligen Kompressionsstrimpfen zur
akuten Ulcus cruris Behandlung, die hier aber erst nach einer
Odemreduzierung erfolgen sollte.

Einkomponentenstrimpfe Uben durch eine spezielle Stricktechnik und
Materialeigenschaften im Ruhezustand (im Liegen) nur einen geringen

Druck aus, der vollstandige Kompressionsdruck von 34 bis 46 mmHg / 4,5 bis
6,1 kPa wird erst bei Beinbewegung durch die Aktivitat der Muskelpumpe
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erreicht. Die Strimpfe kénnen daher auch nachts getragen werden.

Aus hygienischen Grinden ist ein Wechsel nach ca. einer Woche erforderlich.
Die Strumpfe kénnen mit haushaltsuiblichen Mitteln gewaschen werden und
weisen eine Haltbarkeit von mindestens 6 Monaten auf.

Diese flachgestrickten Kompressionsstrimpfe werden nach den individuellen
MaRen des Versicherten hergestellt (MaRanfertigung).

Diese Produkte sind Wadenstrimpfe, teilweise aus
Zweizugkompressionsmaterial, und reichen bis zum Knie. lhre Lange wird mit
A - D bezeichnet.

Indikation:
Indikation:

Ulcusbehandlung bei Ulcus cruris venosum anstelle oder in Ergdnzung
von Kompressionsverbénden nach Odemreduktion.

Eine MaRversorgung ist dann erforderlich, wenn Serienstrimpfe aufgrund
erheblicher MaRabweichungen an einem Messpunkt und/oder gro3eren
Abweichungen an mehreren Messpunkten nicht verwendet werden kénnen.

Versorgungsbereich gemal 8 126 SGB V: 17 A

17.06.20.1 Zweikomponenten-Kompressionswadenstrimpfe zur Ulcus cruris
Behandlung nach MaR

Beschreibung:

Die unter dieser Produktart aufgefihrten Kompressionsstrumpfsysteme zur
Ulcus cruris Behandlung bestehen aus zwei zu kombinierten
Kompressionsstriumpfen, die unterschiedliche Kompressionssysteme zur
akuten Ulcus cruris Behandlung, die erst nach einer Odemreduzierzung
erfolgen sollte.

Beim Zweikomponentenstrumpf-System wird zunachst der
Kompressionsstrumpf mit geringerer Druckstufe Giber den Unterschenkel
angelegt. Dies sollte mit Hilfe einer Anziehhilfe erfolgen, da haufig noch
offene Wunden mit entsprechendem Verbandmaterial abgedeckt werden
mussen. Danach wird der stdrkere Kompressionsstrumpf angelegt. Die
Kompressionsstarke beider Kompressionsstrimpfe betragt 34 bis 46 mmHg /
4,5 bis 6,1 kPa. Die Strumpfe zeichnen sich durch eine besondere
Kurzzugigkeit aus, wodurch ein geringer Ruhedruck beim entlasteten Bein und
ein hoher Arbeitsdruck beim belasteten Bein entsteht. Der
kompressionsstérkere Strumpf muss nachts ausgezogen werden. Die
Unterstriumpfe werden 24 Stunden am Tag getragen.
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Aus hygienischen Grinden ist ein Wechsel nach ca. einer Woche erforderlich.
Die Strumpfe kénnen mit haushaltsuiblichen Mitteln gewaschen werden und
weisen eine Haltbarkeit von mindestens 6 Monaten auf.

Bei einigen Systemen ist im Fesselbereich ein zusatzlicher ReilRverschluss
eingendht, der das Anziehen zusétlich erleichter. Diese flachgestrickten
Kompressionsstrumpfe werden nach den individuellen MaRRen des Versicherten
hergestellt (MalRanfertigung).

Diese Produkte sind Wadenstrimpfe, teilweise aus

Zweizugkompressionsmaterial und reichen bis zum Knie. Ihre LAnge wird mit
A-D bezeichnet.

Indikation:
Indikation:

Ulcusbehandlung bei Ulcus cruris venosum anstelle oder in Ergdnzung
von Kompressionsverbénden nach Odemreduktion.

Eine MaRversorgung ist dann erforderlich, wenn Serienstrimpfe aufgrund
erheblicher MaRabweichungen an einem Messpunkt und/oder gro3eren
Abweichungen an mehreren Messpunkten nicht verwendet werden kénnen.

Versorgungsbereich gemal 8 126 SGB V: 17 A
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17.07.01 Hilfsmittel zur Narbenkompression

Anforderungen gemaRd 8 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfiihrung beschrieben und angegeben, welche

Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte
im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-
Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch
fur Zubehor im Sinne des 8§ 3 Nr. 9 MPG.

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als
Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Funktions-
tauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen
Richtlinien ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

II. Sicherheit
Nachzuweisen ist:
Die unbedenkliche Verwendung des Produktes

- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte
im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubehdr im
Sinne des 8 3 Nr. 9 MPG.

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG
als Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Sicher-
heit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien
ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
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1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Nachzuweisen ist:

tzenverband

Die einsatzbezogenen/indikationsbezogenen Eigenschaften des angemeldeten

Hilfsmittels fur die beanspruchte(n) Produkt-art/Indikation(en)
Lebensbereich/hauslichen Bereich durch:

- Einatz-/indikationsbezogene Prifungen
Die Prifungen mussen auch folgende Parameter belegen:
- Wasserdampfdurchlassiges Material

- Kein Auftreten eines Warmestaus uber 35°C

1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

1.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiederein-
satzes

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

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

-- geeignete Prufung in Anlehnung an die RAL-GZ 387:2000-
09 Medizinische Kompressionsstrimpfe oder durch andere
mind. gleichwertige Priafungen

Die Prifungen mussen auch folgende Parameter belegen:
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- Abgeschwachte Kompression zu den Randern

- Kompressionsdruck ca. 20 bis 35 mmHg

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemaR Antragsformular
Abschnitt V

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

- Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

17.07.01.0 Narbenkompressionsbandagen

Beschreibung:

Narbenkompressionsbandagen bzw. "Verbrennungsbandagen" zur Behandlung
von hypertrophem Narbengewebe sind Kompressions-teile fur die jeweilig zu
versorgende Kdrperregion und be-stehen aus diinnen, hochelastischen
Materialien.

Es kommen Handschuhe mit oder ohne Finger (Daumendffnung)
und auch mit oder ohne Fingerspitzen zur Anwendung.

Durch den kontinuierlich und flachig ausgetibten Druck soll
unter Verminderung der Durchblutung in den peripheren Blut-
gefalen die EindAmmung bzw. Verhinderung der Ausbildung von
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Keloidgewebe erreicht werden.

Der Druck sollte je nach Anwendungsort zwischen 20 bis 35
mmHg betragen.

Mallanfertigungen sind fast immer erforderlich.

Indikation:
Flachige Verbrennungs-/Verbrihungsnekrosen

Flachige, plastische Narbenkorrekturen
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17.10.01 Med. Kompressionsarmstrimpfe, Serienfertigung

Anforderungen gemaRd 8 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfiihrung beschrieben und angegeben, welche

Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- GemaR § 139 Abs. 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte
im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-
Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch
fr Zubehor im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als
Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Funktions-
tauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen
Richtlinien ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

II. Sicherheit
Nachzuweisen ist:
Die unbedenkliche Verwendung des Produktes

- GemaR § 139 Abs. 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte
im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubeh6r im
Sinne des 8 3 Nr. 9 MPG.

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG
als Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Sicher-
heit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien
ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
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1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen
Nachzuweisen ist:

- Keine Uber die in Ziffer

IV. geforderten hinausgehenden Nachweise erforderlich.

1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

V. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

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

- geeignete Prufung gemal RAL-GZ 387/2 fur Medizinische

Kompressionsarmstriumpfe und Kennzeichnung mit dem Gutezeichen oder
durch andere mindestens gleichwertige Prifung/Zeichen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemaR Antragsformular Abschnitt V.
- Die ordnungsgemalRe und sichere Handhabung durch
Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache mit mindestens

folgenden Angaben:

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

- Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuweisen ist:
nicht besetzt

VII. Anforderungen an zuséatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu
erbringende Leistungen:

VII.1. Einweisung in den Gebrauch

- Hinweise zur materialschonenden Reinigung des Produktes

- Aushandigung der Gebrauchsanweisung

- Hinweise zum richtigen (auch materialschonenden) Anlegen des
Kompressionsstrumpfes und praktische Unterweisung und Uben mit dem
Versicherten

- Aufzeigen von An- und Ausziehhilfen fir Kompressionsstrimpfe

VII.2. Auswahl des Produktes

- Erlauterung der Vor- und Nachteile unterschiedlicher
Materialien von Kompressionsstrumpfen

- Zeigen von unterschiedlichen Kompressionsstrimpfen
verschiedener Hersteller

- Auswahl gemaf der Verordnung und der Indikation bzw. Diagnhose
- Auswahl anhand der individuell genommenen MalRe

- Erfragen, ob der Versicherte das Produkt sachgemal nutzen kann
VII.3. Anpassung und Anprobe des Produktes

- MaBnehmen am entstauten Arm auf Basis der Messpunkte gemal RAL-GZ
387/2, um festzustellen, ob eine Serienversorgung maglich ist oder eine
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Anfertigung des Kompressionsstrumpfes nach Mal notwendig wird.

-Anprobe des Kompressionsstrumpfes am Versicherten

17.10.01.0 Armstrumpfe KKL I, Serienfertigung

Beschreibung:
Beschreibung:

Oberarmstrimpfe der Kompressionsklasse | bestehen aus
Zweizugkompressionsmaterial und bemessen sich vom Handgelenk bis zum
Oberarm bzw. bis zum Schultergelenk. Die Langenbezeichnung ist C — F/G/H.
Die Kompressionsstéarke betragt 15 - 21 mmHg /7 2,0 - 2,8 kPa.

Diese Kompressionsarmstriumpfe werden in bestimmten Seriengréf3en
gefertigt und im Rundstrickverfahren oder Flachstrickverfahren hergestelit.

Zusatzliche Schulterkappen und/oder Handteile kénnen lber entsprechenden
Abrechnungspositionsnummern abgerechnet werden.

Indikation:
Die Indikationsliste orientiert sich am aktuellen Stand der Medizin und den
aktuellen Leitlinien.

Indikation:

-Varikose
-Varikose primar und sekundar

-Thromboembolie

-Thrombophlebitis (superfiziell) sowie Zustand nach abgeheilter Phlebitis
-tiefe Armvenenthrombose

-Zustand nach Thrombose

-Odeme

-Lymphoddeme

-posttraumatische Odeme

-postoperative Odeme

-zyklisch idiopathische Odeme

-Lip6édeme mit Schmerzen und/oder Lymphostase

-Stauungszustande infolge Immobilitadten (Paresen und Teilparesen der
Extremitat)
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Andere Indikationen:
-Zustand nach Verbrennungen
-Narbenbehandlung
-Angiodysplasie

Absolute Kontraindikationen:

-fortgeschrittene periphere arterielle Verschlusskrankheit
-dekompensierte Herzinsuffizienz

-septische Phlebitis

-Phlegmasia coerulea dolens

Relative Kontraindikationen:

-ausgepragte ndssende Dermatosen

-Unvertraglichkeit auf Kompressionsstrumpfmaterial

-schwere Sensibilitatsstorungen der Extremitét
-fortgeschrittene periphere Neuropathie (z.B. Diabetes mellitus)

Versorgungsbereich gemaR § 126 SGB V: 17 B

17.10.01.1 Armstrumpfe KKL II, Serienfertigung

Beschreibung:
Beschreibung:

Oberarmstrimpfe der Kompressionsklasse Il bestehen aus
Zweizugkompressionsmaterial und bemessen sich vom Handgelenk bis zum
Oberarm bzw. bis zum Schultergelenk. Die Langenbezeichnung ist C — F/G/H.
Die Kompressionsstéarke betragt 23 - 32 mmHg /7 3,1 - 4,3 kPa.

Diese Kompressionsarmstriumpfe werden in bestimmten Seriengréf3en
gefertigt und im Rundstrickverfahren oder Flachstrickverfahren hergestelit.

Zusatzliche Schulterkappen und/oder Handteile kénnen lber entsprechenden
Abrechnungspositionsnummern abgerechnet werden.

Indikation:

Die Indikationsliste orientiert sich am aktuellen Stand der Medizin und den
aktuellen Leitlinien.

Indikation:

-Varikose
-Varikose primar und sekundar

-Thromboembolie
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-Thrombophlebitis (superfiziell) sowie Zustand nach abgeheilter Phlebitis
-tiefe Armvenenthrombose
-Zustand nach Thrombose

-Odeme

-Lymphoddeme

-posttraumatische Odeme

-postoperative Odeme

-zyklisch idiopathische Odeme

-Lip6édeme mit Schmerzen und/oder Lymphostase

-Stauungszustande infolge Immobilitaten (Paresen und Teilparesen der
Extremitat)

Andere Indikationen:
-Zustand nach Verbrennungen
-Narbenbehandlung
-Angiodysplasie

Absolute Kontraindikationen:

-fortgeschrittene periphere arterielle Verschlusskrankheit
-dekompensierte Herzinsuffizienz

-septische Phlebitis

-Phlegmasia coerulea dolens

Relative Kontraindikationen:

-ausgepragte nassende Dermatosen

-Unvertraglichkeit auf Kompressionsstrumpfmaterial

-schwere Sensibilitatsstdrungen der Extremitat
-fortgeschrittene periphere Neuropathie (z.B. Diabetes mellitus)

Versorgungsbereich gemaR § 126 SGB V: 17 B

17.10.01.2 Armstrumpfe KKL IlI, Serienfertigung

Beschreibung:
Beschreibung:

Oberarmstrumpfe der Kompressionsklasse Il bestehen aus
Zweizugkompressionsmaterial und bemessen sich vom Handgelenk bis zum
Oberarm bzw. bis zum Schultergelenk. Die Langenbezeichnung ist

C - F/G/H. Die Kompressionsstarke betragt 34 - 46 mmHg /7 4,5 - 6,1 kPa.

Diese Kompressionsarmstrumpfe werden in bestimmten Seriengréf3en

gefertigt und im Rundstrickverfahren oder Flachstrickverfahren hergestelit.
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Zuséatzliche Schulterkappen und/oder Handteile kdnnen Uber entsprechenden
Abrechnungspositionsnummern abgerechnet werden.

Indikation:
Die Indikationsliste orientiert sich am aktuellen Stand der Medizin und den
aktuellen Leitlinien.

Indikation:

-Varikose
-Varikose primar und sekundar

-Thromboembolie

-Thrombophlebitis (superfiziell) sowie Zustand nach abgeheilter Phlebitis
-tiefe Armvenenthrombose

-Zustand nach Thrombose

-Odeme

-Lymphddeme

-posttraumatische Odeme

-postoperative Odeme

-zyklisch idiopathische Odeme

-Lip6édeme mit Schmerzen und/oder Lymphostase

-Stauungszustande infolge Immobilitdten (Paresen und Teilparesen der
Extremitat)

Andere Indikationen:
-Zustand nach Verbrennungen
-Narbenbehandlung
-Angiodysplasie

Absolute Kontraindikationen:

-fortgeschrittene periphere arterielle Verschlusskrankheit
-dekompensierte Herzinsuffizienz

-septische Phlebitis

-Phlegmasia coerulea dolens

Relative Kontraindikationen:

-ausgepragte ndssende Dermatosen

-Unvertraglichkeit auf Kompressionsstrumpfmaterial

-schwere Sensibilitatsstdrungen der Extremitat
-fortgeschrittene periphere Neuropathie (z.B. Diabetes mellitus)

Versorgungsbereich gemal § 126 SGB V: 17 B
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17.10.02 Hilfsmittel zur Narbenkompression

Anforderungen gemaRd 8 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfiihrung beschrieben und angegeben, welche

Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte
im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-
Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch
fur Zubehor im Sinne des 8§ 3 Nr. 9 MPG.

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als
Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Funktions-
tauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen
Richtlinien ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

II. Sicherheit
Nachzuweisen ist:
Die unbedenkliche Verwendung des Produktes

- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte
im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubehdr im
Sinne des 8 3 Nr. 9 MPG.

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG
als Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Sicher-
heit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien
ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
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1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Nachzuweisen ist:

tzenverband

Die einsatzbezogenen/indikationsbezogenen Eigenschaften des angemeldeten

Hilfsmittels fur die beanspruchte(n) Produkt-

art/Indikation(en) im allgemeinen Lebensbereich/hauslichen Bereich durch:

- Einsatz-/ indikationsbezogene Prifungen
Die Prifungen mussen auch folgende Parameter belegen:
- Wasserdampfdurchlassiges Material

- Kein Auftreten eines Warmestaus uber 35°C

1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

1.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiederein-
satzes

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

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

-- geeignete Prufung in Anlehnung an die RAL-GZ 387:2000-
09 Medizinische Kompressionsstrimpfe oder durch andere
mind. gleichwertige Priafungen

Die Prifungen mussen auch folgende Parameter belegen:
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- Abgeschwachte Kompression zu den Randern

- Kompressionsdruck ca. 20 bis 35 mmHg

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemaR Antragsformular
Abschnitt V

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

- Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

17.10.02.0 Narbenkompressionsbandagen

Beschreibung:

Narbenkompressionsbandagen bzw. Verbrennungsbandagen zur Behandlung
von hypertrophem Narbengewebe sind Kompressions-teile fur die jeweilig zu
versorgende Kdrperregion und be-stehen aus diinnen, hochelastischen
Materialien.

Durch den kontinuierlich und flachig ausgetibten Druck soll
unter Verminderung der Durchblutung in den peripheren Blut-
gefalen die EindAmmung bzw. Verhinderung der Ausbildung von
Keloidgewebe erreicht werden.

Der Druck sollte je nach Anwendungsort zwischen 20 bis 35
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mmHg betragen.

Malanfertigungen sind fast immer erforderlich.

Indikation:
Flachige Verbrennungs-/Verbrihungsnekrosen

Flachige, plastische Narbenkorrekturen
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17.10.03 Med. Kompressionsarmstrimpfe nach Mal3, rundgestrickt

Anforderungen gemaRd 8 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfiihrung beschrieben und angegeben, welche

Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- GemaR § 139 Abs. 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte
im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-
Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch
fr Zubehor im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als
Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Funktions-
tauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen
Richtlinien ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

II. Sicherheit
Nachzuweisen ist:
Die unbedenkliche Verwendung des Produktes

- GemaR § 139 Abs. 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte
im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubeh6r im
Sinne des 8 3 Nr. 9 MPG.

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG
als Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Sicher-
heit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien
ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
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1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen
Nachzuweisen ist:

- Keine Uber die in Ziffer

IV. geforderten hinausgehenden Nachweise erforderlich.

1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

V. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

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

- geeignete Prufung gemal RAL-GZ 387/2 fur Medizinische

Kompressionsarmstriumpfe und Kennzeichnung mit dem Gutezeichen oder
durch andere mindestens gleichwertige Prifung/Zeichen

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemafR Antragsformular
Abschnitt V

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

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

- Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuweisen ist:
nicht besetzt

VII. Anforderungen an zusétzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu
erbringende Leistungen:

VII.1. Einweisung in den Gebrauch

- Hinweise zur materialschonenden Reinigung des Produktes

- Aushandigung der Gebrauchsanweisung

- Hinweise zum richtigen (auch materialschonenden) Anlegep des
Kompressionsstrumpfes und praktische Unterweisung und Uben mit dem

Versicherten

- Aufzeigen von An- und Ausziehhilfen fir Kompressions-
strimpfe

VII.2. Auswahl des Produktes

- Erlauterung der Vor- und Nachteile unterschiedlicher
Materialien von Kompressionsstrumpfen

- Zeigen von unterschiedlichen Kompressionsstrimpfen
verschiedener Hersteller

- Auswahl gemaf der Verordnung und der Indikation bzw. Diagnose
- Auswahl anhand der individuell genommenen Malie

- Erfragen, ob der Versicherte das Produkt sachgemaf nutzen kann
VII.3. Anpassung und Anprobe des Produktes

- MalBnehmen am entstauten Arm auf Basis der Messpunkte gemal RAL-GZ
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387/2, um festzustellen, ob eine Serienversorgung maglich ist oder eine
Anfertigung des Kompressionsstrumpfes nach Mal notwendig wird.

-Anprobe des Kompressionsstrumpfes am Versicherten

VIl.4. Sonstiges:

- Bei MaRRanfertigung ist die MaRkarte bei der Abrechnung mit der
Krankenkasse des Versicherten beizulegen

17.10.03.0 Armstriumpfe KKL I, nach Mal3, rundgestrickt

Beschreibung:
Beschreibung:

Oberarmstrimpfe der Kompressionsklasse | bestehen aus
Zweizugkompressionsmaterial und bemessen sich vom Handgelenk bis zum
Oberarm bzw. bis zum Schultergelenk. Die Langenbezeichnung ist

C - F/G/H. Die Kompressionsstarke betragt 15 - 21 mmHg / 2,0 - 2,8 kPa.

Diese Kompressionsarmstriumpfe werden nach den individuellen MalRen des
Versicherten im Rundstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Der
Formgebung sind im Rundstrickverfahren

Grenzen gesetzt, da die Anzahl der Maschen nicht verdndert werden kann. Die
Anderung des Strumpfdurchmessers erfolgt durch Variieren der
Maschengro6Re. Bei extremen anatomischen Verhltnissen ist ggf. eine
Anfertigung nach Mal3 im Flachstrickverfahren erforderlich.

Zuséatzliche Schulterkappen und/oder Handteile kdnnen Uber entsprechenden
Abrechnungspositionsnummern abgerechnet werden.

Indikation:
Die Indikationsliste orientiert sich am aktuellen Stand der Medizin und den
aktuellen Leitlinien.

Indikation:

-Varikose
-Varikose primar und sekundar

-Thromboembolie

-Thrombophlebitis (superfiziell) sowie Zustand nach abgeheilter Phlebitis
-tiefe Armvenenthrombose

-Zustand nach Thrombose
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-Odeme

-Lymphddeme

-posttraumatische Odeme

-postoperative Odeme

-zyklisch idiopathische Odeme

-Lip6édeme mit Schmerzen und/oder Lymphostase

-Stauungszustande infolge Immobilitadten (Paresen und Teilparesen der
Extremitat)

Andere Indikationen:
-Zustand nach Verbrennungen
-Narbenbehandlung
-Angiodysplasie

Absolute Kontraindikationen:

-fortgeschrittene periphere arterielle Verschlusskrankheit
-dekompensierte Herzinsuffizienz

-septische Phlebitis

-Phlegmasia coerulea dolens

Relative Kontraindikationen:

-ausgepragte nassende Dermatosen

-Unvertraglichkeit auf Kompressionsstrumpfmaterial

-schwere Sensibilitatsstorungen der Extremitét
-fortgeschrittene periphere Neuropathie (z.B. Diabetes mellitus)

Versorgungsbereich gemal § 126 SGB V: 17 B

17.10.03.1 Armstrumpfe KKL II, nach Mal3, rundgestrickt

Beschreibung:
Beschreibung:

Oberarmstrimpfe der Kompressionsklasse Il bestehen aus
Zweizugkompressionsmaterial und bemessen sich vom Handgelenk bis zum
Oberarm bzw. bis zum Schultergelenk. Die Langenbezeichnung ist

C - F/G/H. Die Kompressionsstarke betragt 23 - 32 mmHg /7 3,1 - 4,3 kPa.

Diese Kompressionsarmstrumpfe werden nach den individuellen Mal3en des
Versicherten im Rundstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Der
Formgebung sind im Rundstrickverfahren Grenzen gesetzt, da die Anzahl der
Maschen nicht verandert werden kann. Die Anderung des
Strumpfdurchmessers erfolgt durch Variieren der Maschengréfe. Bei extremen
anatomischen Verhéltnissen ist ggf. eine Anfertigung nach Mal3 im
Flachstrickverfahren erforderlich.
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Zuséatzliche Schulterkappen und/oder Handteile kdnnen Uber entsprechenden
Abrechnungspositionsnummern abgerechnet werden.

Indikation:
Die Indikationsliste orientiert sich am aktuellen Stand der Medizin und den
aktuellen Leitlinien.

Indikation:

-Varikose
-Varikose primar und sekundar

-Thromboembolie

-Thrombophlebitis (superfiziell) sowie Zustand nach abgeheilter Phlebitis
-tiefe Armvenenthrombose

-Zustand nach Thrombose

-Odeme

-Lymphddeme

-posttraumatische Odeme

-postoperative Odeme

-zyklisch idiopathische Odeme

-Lip6édeme mit Schmerzen und/oder Lymphostase

-Stauungszustande infolge Immobilitdten (Paresen und Teilparesen der
Extremitat)

Andere Indikationen:
-Zustand nach Verbrennungen
-Narbenbehandlung
-Angiodysplasie

Absolute Kontraindikationen:

-fortgeschrittene periphere arterielle Verschlusskrankheit
-dekompensierte Herzinsuffizienz

-septische Phlebitis

-Phlegmasia coerulea dolens

Relative Kontraindikationen:

-ausgepragte ndssende Dermatosen

-Unvertraglichkeit auf Kompressionsstrumpfmaterial

-schwere Sensibilitatsstdrungen der Extremitat
-fortgeschrittene periphere Neuropathie (z.B. Diabetes mellitus)

Versorgungsbereich gemal § 126 SGB V: 17 B
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17.10.03.2 Armstrumpfe KKL Ill, nach MaR, rundgestrickt

Beschreibung:
Beschreibung:

Oberarmstrumpfe der Kompressionsklasse Il bestehen aus
Zweizugkompressionsmaterial und bemessen sich vom Handgelenk bis zum
Oberarm bzw. bis zum Schultergelenk. Die Langenbezeichnung ist

C - F/G/H. Die Kompressionsstéarke betragt 34 - 46 mmHg / 4,5 - 6,1 kPa.

Diese Kompressionsarmstrumpfe werden nach den individuellen Mal3en des
Versicherten im Rundstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Der
Formgebung sind im Rundstrickverfahren Grenzen gesetzt, da die Anzahl der
Maschen nicht verandert werden kann. Die Anderung des
Strumpfdurchmessers erfolgt durch Variieren der Maschengrél3e. Bei extremen
anatomischen Verhaltnissen ist ggf. eine Anfertigung nach Mal3 im
Flachstrickverfahren erforderlich.

Zusatzliche Schulterkappen und/oder Handteile kénnen Uber entsprechenden
Abrechnungspositionsnummern abgerechnet werden.

Indikation:
Die Indikationsliste orientiert sich am aktuellen Stand der Medizin und den
aktuellen Leitlinien.

Indikation:

-Varikose
-Varikose primar und sekundar

-Thromboembolie

-Thrombophlebitis (superfiziell) sowie Zustand nach abgeheilter Phlebitis
-tiefe Armvenenthrombose

-Zustand nach Thrombose

-Odeme

-Lymphoddeme

-posttraumatische Odeme

-postoperative Odeme

-zyklisch idiopathische Odeme

-Lip6édeme mit Schmerzen und/oder Lymphostase

-Stauungszustande infolge Immobilitadten (Paresen und Teilparesen der
Extremitat)

Andere Indikationen:
-Zustand nach Verbrennungen
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-Narbenbehandlung
-Angiodysplasie

Absolute Kontraindikationen:

-fortgeschrittene periphere arterielle Verschlusskrankheit
-dekompensierte Herzinsuffizienz

-septische Phlebitis

-Phlegmasia coerulea dolens

Relative Kontraindikationen:

-ausgepragte ndssende Dermatosen

-Unvertraglichkeit auf Kompressionsstrumpfmaterial

-schwere Sensibilitatsstorungen der Extremitét
-fortgeschrittene periphere Neuropathie (z.B. Diabetes mellitus)

Versorgungsbereich gemal § 126 SGB V: 17 B
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17.10.04 Med. Kompressionsarmstrimpfe nach Maf3, flachgestrickt

Anforderungen gemaRd 8 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfiihrung beschrieben und angegeben, welche

Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- GemaR § 139 Abs. 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte
im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-
Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch
fr Zubehor im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als
Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Funktions-
tauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen
Richtlinien ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

II. Sicherheit
Nachzuweisen ist:
Die unbedenkliche Verwendung des Produktes

- GemaR § 139 Abs. 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte
im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubeh6r im
Sinne des 8 3 Nr. 9 MPG.

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG
als Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Sicher-
heit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien
ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
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1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen
Nachzuweisen ist:

- Keine Uber die in Ziffer

IV. geforderten hinausgehenden Nachweise erforderlich.

1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

V. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

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

- geeignete Prufung gemal RAL-GZ 387/2 fur Medizinische

Kompressionsarmstriumpfe und Kennzeichnung mit dem Gutezeichen oder
durch andere mind. gleichwertige Prufung/Zeichen

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemaR Antragsformular
Abschnitt V

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

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

- Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuweisen ist:
- nicht besetzt

VII. Anforderungen an zusétzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu
erbringede Leistungen:

VIIL.1. Einweisung in den Gebrauch

- Hinweise zum richtigen (auch materialschonenden) Anlegen des
Kompressionsstrumpfes und praktische Unterweisung und Uben mit dem
Versicherten

- Aufzeigen von An- und Ausziehhilfen fir Kompressionsstrimpfe

VII.2. Auswahl des Produktes

- Erlauterung der Vor- und Nachteile unterschiedlicher
Materialien von Kompressionsstriumpfen

- Zeigen von unterschiedlichen Kompressionsstrimpfen verschiedener
Hersteller

- Auswahl gemaf der Verordnung und der Indikationen bzw.
Diagnose

- Auswahl anhand der individuell genommenen MalRe
- Erfragen, ob der Versicherte das Produkt sachgemal nutzen kann

VII.3. Anpassung und Anprobe des Produktes
- MalBnehmen am entstauten Arm auf Basis der Messpunkte gemal RAL-GZ
387/2, um festzustellen, ob eine Serienversorgung maglich ist oder eine

Anfertigung des Kompressionsstrumpfes nach Mal notwendig wird.

- Anprobe des Kompressionsstrumpfes am Versicherten
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VIl.4. Sonstiges:

- Bei MaRanfertigung ist die Mal3karte bei der Abrechnung mit der
Krankenkasse des Versicherten beizulegen

17.10.04.0 Armstrumpfe KKL I, nach MaR, flachgestrickt

Beschreibung:
Beschreibung:

Oberarmstrimpfe der Kompressionsklasse | bestehen aus
Zweizugkompressionsmaterial und bemessen sich vom Handgelenk bis zum
Oberarm bzw. bis zum Schultergelenk. Die Langenbezeichnung ist

C - F/G/H. Die Kompressionsstéarke betragt 15 - 21 mmHg / 2,0 - 2,8 kPa.

Diese Kompressionsarmstriumpfe werden nach den individuellen MalRen des
Versicherten im Flachstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Das
Flachstrickverfahren ermdéglicht eine individuelle Formgebung des Strumpfes
auch bei extremen anatomischen Verhdaltnissen. Im Flachstrickverfahren
hergestellte Strimpfe weisen in der Regel eine Langsnaht auf.

Zusatzliche Schulterkappen und/oder Handteile kénnen lber entsprechenden
Abrechnungspositionsnummern abgerechnet werden.

Indikation:
Die Indikationsliste orientiert sich am aktuellen Stand der Medizin und den
aktuellen Leitlinien.

Indikation:

Malanfertigungen im Flachstrickverfahren sind dann angezeigt, wenn extreme
anatomische Verhaltnisse vorliegen, die im Rundstrickverfahren nach Maf3
nicht hinreichend berucksichtigt werden kénnen.

-Varikose
-Varikose primar und sekundar

-Thromboembolie

-Thrombophlebitis (superfiziell) sowie Zustand nach abgeheilter Phlebitis
-tiefe Armvenenthrombose

-Zustand nach Thrombose

-Odeme
-Lymphoddeme
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-posttraumatische Odeme

-postoperative Odeme

-zyklisch idiopathische Odeme

-Lip6édeme mit Schmerzen und/oder Lymphostase

-Stauungszustande infolge Immobilitaten (Paresen und Teilparesen der
Extremitat)

Andere Indikationen:
-Zustand nach Verbrennungen
-Narbenbehandlung
-Angiodysplasie

Absolute Kontraindikationen:

-fortgeschrittene periphere arterielle Verschlusskrankheit
-dekompensierte Herzinsuffizienz

-septische Phlebitis

-Phlegmasia coerulea dolens

Relative Kontraindikationen:

-ausgepragte ndssende Dermatosen

-Unvertraglichkeit auf Kompressionsstrumpfmaterial

-schwere Sensibilitatsstdrungen der Extremitat
-fortgeschrittene periphere Neuropathie (z.B. Diabetes mellitus)

Versorgungsbereich gemal § 126 SGB V: 17 B

17.10.04.1 Armstrimpfe KKL II, nach Mal3, flachgestrickt

Beschreibung:
Beschreibung:

Oberarmstrimpfe der Kompressionsklasse Il bestehen aus
Zweizugkompressionsmaterial und bemessen sich vom Handgelenk bis zum
Oberarm bzw. bis zum Schultergelenk. Die Langenbezeichnung ist

C - F/G/H. Die Kompressionsstarke betragt 23 - 32 mmHg / 3,1 - 4,3 kPa.

Diese Kompressionsarmstrumpfe werden nach den individuellen Mal3en des
Versicherten im Flachstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Das
Flachstrickverfahren erméglicht eine individuelle Formgebung des Strumpfes
auch bei extremen anatomischen Verhaltnissen. Im Flachstrickverfahren
hergestellte Strimpfe weisen in der Regel eine LAngsnaht auf.

Zusatzliche Schulterkappen und/oder Handteile kénnen tber entsprechenden
Abrechnungspositionsnummern abgerechnet werden.
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Indikation:
Die Indikationsliste orientiert sich am aktuellen Stand der Medizin und den
aktuellen Leitlinien.

Indikation:

Mafanfertigungen im Flachstrickverfahren sind dann ange-zeigt, wenn
extreme anatomische Verhéaltnisse vorliegen, die im Rundstrickverfahren nach
MaR nicht hinreichend berucksichtigt werden kdnnen.

-Varikose
-Varikose primar und sekundar

-Thromboembolie

-Thrombophlebitis (superfiziell) sowie Zustand nach abgeheilter Phlebitis
-tiefe Armvenenthrombose

-Zustand nach Thrombose

-Odeme

-Lymphoddeme

-posttraumatische Odeme

-postoperative Odeme

-zyklisch idiopathische Odeme

-Lip6deme mit Schmerzen und/oder LymphostaseStauungszustande infolge
Immobilitaten (Paresen und Teilparesen der Extremitat)

Andere Indikationen:
-Zustand nach Verbrennungen
-Narbenbehandlung
-Angiodysplasie

Absolute Kontraindikationen:

-fortgeschrittene periphere arterielle Verschlusskrankheit
-dekompensierte Herzinsuffizienz

-septische Phlebitis

-Phlegmasia coerulea dolens

Relative Kontraindikationen:
-ausgepragte nassende Dermatosen
-Unvertraglichkeit auf Kompressionsstrumpfmaterial

-schwere Sensibilitatsstdrungen der Extremitat
-fortgeschrittene periphere Neuropathie (z.B. Diabetes mellitus)

Versorgungsbereich gemal § 126 SGB V: 17 B
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17.10.04.2 Armstrumpfe KKL Ill, nach MaR, flachgestrickt

Beschreibung:
Beschreibung:

Oberarmstrumpfe der Kompressionsklasse Il bestehen aus
Zweizugkompressionsmaterial und bemessen sich vom Handgelenk bis zum
Oberarm bzw. bis zum Schultergelenk. Die Langenbezeichnung ist

C - F/G/H. Die Kompressionsstéarke betragt 34 - 46 mmHg /7 4,5 - 6,1 kPa.

Diese Kompressionsarmstrumpfe werden nach den individuellen Mal3en des
Versicherten im Flachstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Das
Flachstrickverfahren erméglicht eine individuelle Formgebung des Strumpfes
auch bei extremen anatomischen Verhaltnissen. Im Flachstrickverfahren
hergestellte Strimpfe weisen in der Regel eine Langsnaht auf.

Zuséatzliche Schulterkappen und/oder Handteile kdnnen Uber entsprechenden
Abrechnungspositionsnummern abgerechnet werden.

Indikation:
Die Indikationsliste orientiert sich am aktuellen Stand der Medizin und den
aktuellen Leitlinien.

Indikation:

MaRanfertigungen im Flachstrickverfahren sind dann angezeigt, wenn extreme
anatomische Verhaltnisse vorliegen, die im Rundstrickverfahren nach Maf3
nicht hinreichend bericksichtigt werden kénnen.

-Varikose
-Varikose primar und sekundar

-Thromboembolie

-Thrombophlebitis (superfiziell) sowie Zustand nach abgeheilter Phlebitis
-tiefe Armvenenthrombose

-Zustand nach Thrombose

-Odeme

-Lymphddeme

-posttraumatische Odeme

-postoperative Odeme

-zyklisch idiopathische Odeme

-Lip6édeme mit Schmerzen und/oder Lymphostase

-Stauungszustande infolge Immobilitadten (Paresen und Teilparesen der
Extremitat)
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Andere Indikationen:
-Zustand nach Verbrennungen
-Narbenbehandlung
-Angiodysplasie

Absolute Kontraindikationen:

-fortgeschrittene periphere arterielle Verschlusskrankheit
-dekompensierte Herzinsuffizienz

-septische Phlebitis

-Phlegmasia coerulea dolens

Relative Kontraindikationen:

-ausgepragte nassende Dermatosen

-Unvertraglichkeit auf Kompressionsstrumpfmaterial

-schwere Sensibilitatsstorungen der Extremitét
-fortgeschrittene periphere Neuropathie (z.B. Diabetes mellitus)

Versorgungsbereich gemal § 126 SGB V: 17 B
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17.10.05 Med. Kompressionsunterarmstrimpfe nach Mal3,
flachgestrickt

Qualitatsstandards gemanR 8§ 139 SGB V

Anforderungen geméaR 8 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfiihrung beschrieben und angegeben, welche
Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

- Gemal § 139 Abs. 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte im Sinne des 8§ 3 Nr. 1
des Medizinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der Funktionstauglichkeit

durch die CE-Kennzeichnung grundsétzlich als erbracht. Dies gilt auch fur
Zubehor im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:

Die unbedenkliche Verwendung des Produktes.

- Gemal § 139 Abs. 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte im Sinne des 8§ 3 Nr. 1
des Medizinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch die CE-

Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fir Zubehor im
Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen
Nachzuweisen ist:

Keine uUber die in Ziffer

IV. geforderten hinausgehenden Nachweise erforderlich.
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1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

V. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

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

- geeignete Prufung gemal RAL-GZ 387/2 fur Medizinische
Kompressionsarmstriumpfe und Kennzeichnung mit dem Gutezeichen oder
durch andere mindestens gleichwertige Prifung/Zeichen
V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten gemaR Antragsformular Abschnitt V.
- Die ordnungsgemalfle und sichere Handhabung durch
Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache mit mindestens
folgenden Angaben:

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

- Reinigungshinweise

- Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung
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VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuweisen ist:
- nicht besetzt

VII. Anforderungen an zuséatzliche zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu
erbringende Leistungen:

VII.1. Einweisung in den Gebrauch

- Hinweise zur materialschonenden Reinigung des Produktes

- Aushandigung der Gebrauchsanweisung

- Hinweise zum richtigen (auch materialschonenden) Anlegen des
Kompressionsstrumpfes und praktische Unterweisung und Uben mit dem
Versicherten

- Aufzeigen von An- und Ausziehhilfen fir Kompressionsstrimpfe

VII.2. Auswahl des Produktes

- Erlauterungen der Vor- und Nachteile unterschiedlicher Materialien von
Kompressionsstriumpfen verschiedener Hersteller

- Zeigen von unterschiedlichen Kompressionsstrimpfen
verschiedener Hersteller

- Auswahl gemaf der Verordnung und der Indikationen bzw. Diagnose

- Auswahl anhand der individuell genommenen Malie

- Erfragen, ob der Versicherte das Produkt sachgemaR nutzen kann

VII.3. Anpassung und Anprobe des Produktes

- MaBnehmen am entstauten Arm auf Basis der Messpunkte gemal RAL-GZ
387/2, um festzustellen, ob eine Serienversorgung maglich ist oder eine
Anfertigung des Kompressionsstrumpfe nach Mal3 notwendig wird.

- Anprobe des Kompressionsstrumpfes am Versicherten

VIl.4. Sonstiges:

- Bei MaRanfertigung ist die MaRkarte bei der Abrechnung mit der
Krankenkasse des Versicherten beizulegen
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17.10.05.0 Unterarmstrumpf KKL. I, nach Maf3, flachgestrickt

Beschreibung:
Beschreibung:

Unterarmstrimpfe der Kompressionsklasse | bestehen aus
Zweizugkompressionsmaterial und bemessen sich vom Handgelenk bis zum
Unterarm bzw. Ellenbogengelenk. Die Langen-bezeichnung ist

C - D/E. Die Kompressionsstarke betragt 15 - 21 mmHg / 2,0 - 2,8 kPa.

Diese Kompressionsarmstriumpfe werden nach den individuellen MalRen des
Versicherten im Flachstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Das
Flachstrickverfahren erméglicht eine individuelle Formgebung des Strumpfes
auch bei extremen anatomischen Verhdaltnissen. Im Flachstrickverfahren
hergestellte Strimpfe weisen in der Regel eine LAngsnaht auf.

Zusatzliche Handteile kénnen Uber die entsprechenden
Abrechnungspositionsnummern abgerechnet werden.

Indikation:
Die Indikationsliste orientiert sich am aktuellen Stand der Medizin und den
aktuellen Leitlinien.

Indikation:

Malanfertigungen im Flachstrickverfahren sind dann angezeigt, wenn extreme
anatomische Verhaltnisse vorliegen, die im Rundstrickverfahren nach Maf3
nicht hinreichend bericksichtigt werden kénnen.

-Varikose
-Varikose primar und sekundar

-Thromboembolie

-Thrombophlebitis (superfiziell) sowie Zustand nach abgeheilter Phlebitis
-tiefe Armvenenthrombose

-Zustand nach Thrombose

-Odeme
-Lymphddeme
-posttraumatische Odeme
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-postoperative Odeme

-zyklisch idiopathische Odeme

-Lip6édeme mit Schmerzen und/oder Lymphostase

-Stauungszustande infolge Immobilitadten (Paresen und Teilparesen der
Extremitat)

Andere Indikationen:
-Zustand nach Verbrennungen
-Narbenbehandlung
-Angiodysplasie

Absolute Kontraindikationen:

-fortgeschrittene periphere arterielle Verschlusskrankheit
-dekompensierte Herzinsuffizienz

-septische Phlebitis

-Phlegmasia coerulea dolens

Relative Kontraindikationen:

-ausgepragte nassende Dermatosen

-Unvertraglichkeit auf Kompressionsstrumpfmaterial

-schwere Sensibilitatsstorungen der Extremitét
-fortgeschrittene periphere Neuropathie (z.B. Diabetes mellitus)

Versorgungsbereich gemaR § 126 SGB V: 17 B

17.10.05.1 Unterarmstrumpf KKL. Il, nach MaR, flachgestrickt

Beschreibung:
Beschreibung:

Unterarmstrimpfe der Kompressionsklasse Il bestehen aus
Zweizugkompressionsmaterial und bemessen sich vom Handgelenk bis zum
Unterarm bzw. Ellenbogengelenk. Die Langenbezeichnung ist C — D/E. Die
Kompressionsstarke betragt 23 - 32 mmHg / 3,1 - 4,3 kPa.

Diese Kompressionsarmstriumpfe werden nach den individuellen MalRen des
Versicherten im Flachstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Das
Flachstrickverfahren ermdéglicht eine individuelle Formgebung des Strumpfes
auch bei extremen anatomischen Verhdaltnissen. Im Flachstrickverfahren
hergestellte Strimpfe weisen in der Regel eine LAngsnaht auf.

Zusatzliche Handteile kbnnen Uber die entsprechenden
Abrechnungspositionsnummern abgerechnet werden.

Indikation:

Produktgruppe 17 "Hilfsmittel zur Kompressionstherapie" Seite 143 von 170
Datum der Fortschreibung: 21.09.2015



Spitzenverband

Die Indikationsliste orientiert sich am aktuellen Stand der Medizin und den
aktuellen Leitlinien.

Indikation:

MaRanfertigungen im Flachstrickverfahren sind dann angezeigt, wenn extreme
anatomische Verhaltnisse vorliegen, die im Rundstrickverfahren nach Maf3
nicht hinreichend bericksichtigt werden kénnen.

-Varikose
-Varikose primar und sekundar

-Thromboembolie

-Thrombophlebitis (superfiziell) sowie Zustand nach abgeheilter Phlebitis
-tiefe Armvenenthrombose

-Zustand nach Thrombose

-Odeme

-Lymphddeme

-posttraumatische Odeme

-postoperative Odeme

-zyklisch idiopathische Odeme

-Lip6édeme mit Schmerzen und/oder Lymphostase

-Stauungszustande infolge Immobilitdten (Paresen und Teilparesen der
Extremitat)

Andere Indikationen:
-Zustand nach Verbrennungen
-Narbenbehandlung
-Angiodysplasie

Absolute Kontraindikationen:

-fortgeschrittene periphere arterielle Verschlusskrankheit
-dekompensierte Herzinsuffizienz

-septische Phlebitis

-Phlegmasia coerulea dolens

Relative Kontraindikationen:

-ausgepragte nassende Dermatosen

-Unvertraglichkeit auf Kompressionsstrumpfmaterial

-schwere Sensibilitatsstdrungen der Extremitat
-fortgeschrittene periphere Neuropathie (z.B. Diabetes mellitus)

Versorgungsbereich gemaR § 126 SGB V: 17 B
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17.10.05.2 Unterarmstrumpf KKL. Illl, nach MaR, flachgestrickt

Beschreibung:
Beschreibung:

Unterarmstrumpfe der Kompressionsklasse Il bestehen aus
Zweizugkompressionsmaterial und bemessen sich vom Handgelenk bis zum
Unterarm bzw. Ellenbogengelenk. Die Langenbezeichnung ist C — D/E. Die
Kompressionsstarke betragt 34 - 46 mmHg / 4,5 - 6,1 kPa.

Diese Kompressionsarmstrumpfe werden nach den individuellen Mal3en des
Versicherten im Flachstrickverfahren hergestellt (MaRanfertigung). Das
Flachstrickverfahren erméglicht eine individuelle Formgebung des Strumpfes
auch bei extremen anatomischen Verhaltnissen. Im Flachstrickverfahren
hergestellte Strimpfe weisen in der Regel eine Langsnaht auf.

Zuséatzliche Handteile kdnnen Uber die entsprechenden
Abrechnungspositionsnummern abgerechnet werden.

Indikation:
Die Indikationsliste orientiert sich am aktuellen Stand der Medizin und den
aktuellen Leitlinien.

Indikation:

MaRanfertigungen im Flachstrickverfahren sind dann ange-zeigt, wenn
extreme anatomische Verhéaltnisse vorliegen, die im Rundstrickverfahren nach
Mal3 nicht hinreichend berucksichtigt werden kdnnen.

-Varikose
-Varikose primar und sekundar

-Thromboembolie

-Thrombophlebitis (superfiziell) sowie Zustand nach abgeheilter Phlebitis
-tiefe Armvenenthrombose

-Zustand nach Thrombose

-Odeme

-Lymphddeme

-posttraumatische Odeme

-postoperative Odeme

-zyklisch idiopathische Odeme

-Lip6édeme mit Schmerzen und/oder Lymphostase

-Stauungszustande infolge Immobilitadten (Paresen und Teilparesen der
Extremitat)
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Andere Indikationen:
-Zustand nach Verbrennungen
-Narbenbehandlung
-Angiodysplasie

Absolute Kontraindikationen:

-fortgeschrittene periphere arterielle Verschlusskrankheit
-dekompensierte Herzinsuffizienz

-septische Phlebitis

-Phlegmasia coerulea dolens

Relative Kontraindikationen:

-ausgepragte nassende Dermatosen

-Unvertraglichkeit auf Kompressionsstrumpfmaterial

-schwere Sensibilitatsstorungen der Extremitét
-fortgeschrittene periphere Neuropathie (z.B. Diabetes mellitus)

Versorgungsbereich gemal § 126 SGB V: 17 B
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17.11.01 Hilfsmittel zur Narbenkompression

Anforderungen gemaRd 8 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfiihrung beschrieben und angegeben, welche

Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte
im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-
Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch
fur Zubehor im Sinne des 8§ 3 Nr. 9 MPG.

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als
Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Funktions-
tauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen
Richtlinien ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

II. Sicherheit
Nachzuweisen ist:
Die unbedenkliche Verwendung des Produktes

- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte
im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubehdr im
Sinne des 8 3 Nr. 9 MPG.

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG
als Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Sicher-
heit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien
ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
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1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Nachzuweisen ist:

tzenverband

Die einsatzbezogenen/indikationsbezogenen Eigenschaften des angemeldeten

Hilfsmittels fur die beanspruchte(n) Produkt-art/Indikation(en)
Lebensbereich/hauslichen Bereich durch:

- Einsatz-/ indikationsbezogene Priufungen
Die Prifungen mussen auch folgende Parameter belegen:
- Wasserdampfdurchlassiges Material

- Kein Auftreten eines Warmestaus uber 35°C

1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

1.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiederein-
satzes

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

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

-- geeignete Prufung in Anlehnung an die RAL-GZ 387:2000-
09 Medizinische Kompressionsstrimpfe oder durch andere
mind. gleichwertige Priafungen

Die Prifungen mussen auch folgende Parameter belegen:
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- Abgeschwachte Kompression zu den Randern

- Kompressionsdruck ca. 20 bis 35 mmHg

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemaR Antragsformular
Abschnitt V

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

- Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

17.11.01.0 Narbenkompressionsbandagen

Beschreibung:

Narbenkompressionsbandagen bzw. Verbrennungsbandagen zur Behandlung
von hypertrophem Narbengewebe sind Kompressions-teile fur die jeweilig zu
versorgende Kdrperregion und be-stehen aus diinnen, hochelastischen
Materialien.

Durch den kontinuierlich und flachig ausgetibten Druck soll
unter Verminderung der Durchblutung in den peripheren Blut-
gefalen die EindAmmung bzw. Verhinderung der Ausbildung von
Keloidgewebe erreicht werden.

Der Druck sollte je nach Anwendungsort zwischen 20 und 35
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mmHg betragen.

Malanfertigungen sind fast immer erforderlich.

Indikation:
Flachige Verbrennungs-/Verbrihungsnekrosen

Flachige, plastische Narbenkorrekturen
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17.17.01 Hilfsmittel zur Narbenkompression

Anforderungen gemaRd 8 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfiihrung beschrieben und angegeben, welche

Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte
im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-
Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch
fur Zubehor im Sinne des 8§ 3 Nr. 9 MPG.

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als
Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Funktions-
tauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen
Richtlinien ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

II. Sicherheit
Nachzuweisen ist:
Die unbedenkliche Verwendung des Produktes

- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte
im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubehdr im
Sinne des 8 3 Nr. 9 MPG.

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG
als Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Sicher-
heit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien
ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
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1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Nachzuweisen ist:

tzenverband

Die einsatzbezogenen/indikationsbezogenen Eigenschaften des angemeldeten

Hilfsmittels fur die beanspruchte(n) Produkt-art/Indikation(en)
Lebensbereich/hauslichen Bereich durch:

- Einsatz-/indikationbezogene Prifungen
Die Prifungen mussen auch folgende Parameter belegen:
- Wasserdampfdurchlassiges Material

- Kein Auftreten eines Warmestaus uber 35°C

1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

1.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiederein-
satzes

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

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

-- geeignete Prufung in Anlehnung an die RAL-GZ 387:2000-
09 Medizinische Kompressionsstrimpfe oder durch andere
mind. gleichwertige Priafungen

Die Prafung muss auch folgende Parameter belegen:
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- Abgeschwachte Kompression zu den Randern

- Kompressionsdruck ca. 20 bis 35 mmHg

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemaR Antragsformular
Abschnitt V

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

- Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

17.17.01.0 Narbenkompressionsbandagen

Beschreibung:

Narbenkompressionsbandagen bzw. Verbrennungsbandagen zur Behandlung
von hypertrophem Narbengewebe sind Kompressions-teile fur die jeweilig zu
versorgende Kdrperregion und be-stehen aus diinnen, hochelastischen
Materialien.

Durch den kontinuierlich und flachig ausgetibten Druck soll
unter Verminderung der Durchblutung in den peripheren Blut-
gefalen die EindAmmung bzw. Verhinderung der Ausbildung von
Keloidgewebe erreicht werden.

Der Druck sollte je nach Anwendungsort zwischen 20 und 30
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mmHg betragen.

Malanfertigungen sind fast immer erforderlich.

Indikation:
Flachige Verbrennungs-/Verbrihungsnekrosen

Flachige plastische Narbenkorrekturen
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17.99.01 Apparate zur Kompressionstherapie

Anforderungen gemaRd 8 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfiihrung beschrieben und angegeben, welche

Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- GemaR § 139 Abs. 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte
im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-
Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch
fr Zubehor im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als
Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Funktions-
tauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen
Richtlinien ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

II. Sicherheit
Nachzuweisen ist:
Die unbedenkliche Verwendung des Produktes

- GemaR § 139 Abs. 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte
im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubeh6r im
Sinne des 8 3 Nr. 9 MPG.

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG
als Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Sicher-
heit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien
ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
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1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die einsatzbezogenen/indikationsbezogenen Eigenschaften des angemeldeten
Hilfsmittels fur die beanspruchte(n) Produkt-art/Indikation(en) im allgemeinen
Lebensbereich/héuslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen

und

- Qualitativ angemessene, medizinische Bewertungen/Prifungen

Die Bewertungen/Prifungen mussen auch folgende Parameter belegen:

- Individuell anpassbare Druckregelung

- Stufenlose Druckregelung zwischen ca. 30 bis 100 mmHg

- Manschetten mit Uberlappenden Luftzellen

- Verschluss der Manschetten mit Schnellverschlissen, beispielsweise
ReilRverschluss oder Velcro

- Manschetten abwaschbar

[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

1.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiederein-
satzes

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
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Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemaR Antragsformular
Abschnitt V

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

- Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuweisen ist:
- nhicht besetzt

VII. Anforderungen an zuséatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu
erbringende Leistungen:

VII.1. Einweisung in den Gebrauch
- Beratung des Patienten

- Zeigen und Erlautern unterschiedlicher Gerate verschiedener Hersteller,
sofern keine Einzelproduktverordnung vorliegt

- Erklarung der Wirkungsweise von Kompressionsgeraten
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- Hinweise zur Reinigung der Manschetten

- Aushandigung der Gebrauchsanweisung

VII.2. Auswahl des Produktes

- Auswahl des Gerates gemaR der Verordnung und der Indikationen bzw.
Diagnose

- Abnahme von individuellenn MaRen zur Bestimmung der GroR3e
- Auswahl der Kompressionsmanschetten nach der GroRRe des Versicherten

- Erfragen, ob der Versicherte das Produkt sachgemaR nutzen kann

VII.3. Anpassung des Produktes

-MalRnahme beim Versicherten, um die Gro3e der notwendigen
Kompressionsmanschetten zu ermitteln

- Testlauf des Gerates am Versicherten durchfiihren

17.99.01.0 Einkammergerate

Beschreibung:
Beschreibung:

Die sogenannte intermittierende pneumatische Kompressionstherapie (IPK)
wird mit elektrischen Wechseldruckgeraten betrieben. Von diesen
Druckgeraten wird Luft intermittierend, d.h. im Wechsel

zwischen Druck und Entspannung, in Manschetten mit Gberlappenden
Luftzellen gepumpt. Druckaufbau und -abbau sind zeitlich und der Hohe nach
geregelt. Der Druck kann bis zu 100 mmHg betragen.

Bei Einkammergeraten erfolgt die Druckaustbung - im Unterschied zu den
sogenannten Mehrkammergeréaten - im Bereich der gesamten Manschette
gleichmaRig Uber die Extremitat.

Durch den intermittierenden Druck werden unter anderem
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Stromungsverbesserungen in vendsen GeadlRen erreicht, wobei die rhythmische
Kompression ahnlich der kdrpereigenen Muskel-Venen-Pumpe im gestauten
Gewebe den Flissigkeitstransport férdert.

Manschettenausfiihrungen sind fur alle betroffenen Kérperbereiche verfligbar,

beispielsweise Ful3-, Bein- und Armmanschetten in verschiedenen LAngen und
Weiten.

Indikation:
Indikation:

Die intermittierende pneumatische Kompressionstherapie kann gemal der
jeweils aktuellen Fassung der Leitlinien "Intermittierende Pneumatische
Kompression (IPK oder AIK)" , "Lipoddem", "Diagnostik und Therapie des
Lymphddem" und " Diagnostik und Therapie des Ulcus cruris venosum” bei
Gewahrleistung einer arzlichen Behandlungskontrolle nach erfolgter und
erfolgreicher Erprobung als erganzende Malinahme zu entstauenden,
manuellen Lymphdrainagen und Kompressionsstrimpfen/-armeln unter
anderem indiziert sein bei:

-Thromboembolie-Prophylaxe, wenn eine medikamentdse
Thromboseprophylaxe kontraindiziert ist (Herparin induzierte Thrombopenie
Typ II) und die Compliance des Patienten gesichert ist

-Ulcus cruris venosum

-Akute posttraumatische/postoperative Odeme, wenn die tiblichen
Maflnahmen erfolglos oder nicht ausreichend waren. Die dezidierte Darlegung
der Griunde ist hierbei erforderlich.

Kontraindikationen:

-dekompensierte Herzinsuffizienz

-ausgedehnte Thrombophlebitis, Thrombose oder Thromboseverdacht
-Erysipel

-schwere nicht eingestellte Hypertonie

-akutes Weichteiltrauma der Extremitaten

-Neuropathie

-okkludierende Prozesse im Lymphabstrombereich

Versorgungsbereich gemaR § 126 SGB V: 17 E
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17.99.01.1 Mehrkammergeréate

Beschreibung:
Beschreibung:

Die sogenannte intermittierende pneumatische Kompressionstherapie (IPK)
wird mit elektrischen Wechseldruckgeraten betrieben. Von diesen
Druckgeraten wird Luft intermittierend, d.h. im Wechsel zwischen Druck und
Entspannung, in Manschetten mit Gberlappenden Luftzellen gepumpt.
Druckaufbau und —-abbau sind zeitlich und der H6he nach geregelt. Der Druck
kann bis zu 100 mmHg betragen.

Bei Mehrkammergeraten sind - im Unterschied zu den sogenannten
Einkammergeratenmehrere Uberlappende oder nebeneinander liegende
Luftkammern eingearbeitet. Jede Kammer wird vom Gerat direkt und genau
dosierbar angesteuert. Die Luftfullung erfolgt nacheinander aufsteigend von
distal nach proximal.

Durch die sequentielle rhythmische Kompression wird neben den
stromungsmechanischen Effekten die Flissigkeit im gestauten Gewebe gezielt
von distal nach proximal beférdert, wodurch der ventse und lymphatische
Abfluss wesentlich unterstutzt wird (sogenanntes Milking).

Diese Mehrkammergeréate bzw. die entsprechenden Manschetten sind meist
mit kleinen, tberlappenden Luftkammern ausgestattet. Unerwiinschte
Kompartimentierung, Einschnirungen sowie Pendelflisse der Lymphe mit
unphysiologischer Klappenbelastung werden durch eine Uberlappende
Luftkammeranordnung vermieden.

Manschettenausfiihrungen sind fur alle betroffenen Kérperbereiche verfugbar ,
beispielsweise Ful3-, Bein- und Armmanschetten in verschiedenen LAngen und
Weiten.

Indikation:
Indikation:

Die intermittierende pneumatische Kompressionstherapie kann gemal der
jeweils aktuellen Fassung der Leitlinien ,Intermittierende pneumatische
Kompression (IPK oder AIK)", "Lipédem", "Diagnostik und Therapie des
Lymphddem" und " Diagnostik und Therapie des Ulcus cruris venosum" bei
Gewahrleistung einer arztlichen Behandlungskontrolle nach erfolgter und
erfolgreicher Erprobung als erganzende Mafinahme zu entstauenden,
manuellen Lymphdrainagen und Kompressionsstrimpfen/-armeln unter
anderem indiziert sein bei:
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-Thromboembolie-Prophylaxe, wenn eine medikamentdse
Thromboseprophylaxe kontraindiziert ist (Heparin induzierte Thrombopenie
Typ 1) und die Compliance des Patienten gesichert ist

-Akute posttraumatische/postoperative Odeme, wenn die iiblichen
Mallnahmen erfolglos oder nicht ausreichend waren. Die dezidierte Darlegung
der Grunde ist hierbei erforderlich.

-Lymphodeme, wenn die Erhaltungstherapie KPE Phase Il nicht ausreicht
-Lipddeme, wenn die Erhaltungstherapie KPE Phase Il nicht ausreicht

-Phlebo-Lymphdédem, wenn die Erhaltungstherapie KPE Phase Il nicht ausreicht

-periphere arterielle Verschlusskrankheit, nur im Rahmen eines komplexen
Behandlungskonzepts

-diabetischer FuRdefekt, nur im Rahmen eines komplexen
Behandlungskonzepts

Kontraindikationen:

-dekompensierte Herzinsuffizienz

-ausgedehnte Thrombophlebitis, Thrombose oder Thromboseverdacht
-Erysipel

-schwere nicht eingestellte Hypertonie

-akutes Weichteiltrauma der Extremitaten

-Neuropathie

-okkludierende Prozesse im Lymphabstrombereich

Versorgungsbereich gemaR § 126 SGB V: 17 E
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17.99.02 Apparate zur Impuls-Kompressionstherapie
Anforderungen gemaRd 8 139 SGB V
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfiihrung beschrieben und angegeben, welche
Dokumentationen beizubringen sind.
I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes
- GemaR § 139 Abs. 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte

im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)

der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-

Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch
fur Zubehor im Sinne des 8§ 3 Nr. 9 MPG.

II. Sicherheit

Nachzuweisen ist:

Die unbedenkliche Verwendung des Produktes

- Gemal § 139 Abs. 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte
im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung

grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubeh6r im
Sinne des 8 3 Nr. 9 MPG.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Produktes
fur die beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen
Lebensbereich/hauslichen Bereich des Versicherten durch:

- Herstellererklarungen
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Die Herstellererklarungen muissen folgende Parameter belegen:

- Verschluss der Manschetten mit Schnellverschliissen, z.B.
ReilRverschluss oder Velcro

- Manschetten abwaschbar

- Luft muss automatisch aus der Manschette entweichen kbnnen

1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:

Das Produkt muss fur einen Wiedereinsatz bei weiteren Patienten /
Versicherten geeignet sein (gilt nicht fur die Manschetten).
Nachweis durch:

- Herstellererklarungen

IV. Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist:

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

- qualitativ angemessene medizinische Bewertungen/Prifungen
Die Bewertungen/Prifungen mussen auch folgende Parameter belegen:

- Individuell anpassbare Druckregelung der Druckhdhe und der Intervalldauer
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V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemafR Antragsformular
Abschnitt V

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

- Anwendungshinweise

- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

- bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

- Wartungshinweise

- Technische Daten/Parameter

- Hinweise zum Wiedereinsatz bei weiteren Patienten /
Versicherten und zu den dabei erforderlichen MalRnahmen

- Angabe des verwendeten Materials

- Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuweisen ist:
- nicht besetzt

VII. Anforderungen an zuséatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu
erbringende Leistungen:

VII.1. Einweisung in den Gebrauch
- Beratung des Versicherten

- Zeigen und Erlautern unterschiedlicher Geréte verschiedener Hersteller,
sofern keine Einzelproduktverordnung vorliegt

- Erklarung der Wirkungsweise von Impulse-Kompressionsgeraten

Produktgruppe 17 "Hilfsmittel zur Kompressionstherapie" Seite 164 von 170
Datum der Fortschreibung: 21.09.2015



Spitzenverband

- Ausfuhrliche Einweisung in den Gebrauch des Kompressionsgerates
- Hinweise zur Reinigung der Manschetten
- Aushandigung der Gebrauchsanweisung

VII.2. Auswahl des Produktes

- Auswahl des Gerates gemaR der Verordnung und der Indikationen bzw.
Diagnose

- Abnahme von individuellen MalRen zur Bestimmung der GroRRe
der notwendigen Kompressionsmanschetten

- Auswahl der Kompressionsmanschetten nach der GroRRe des Versicherten

- Erfragen, ob der Versicherte das Produkt sachgemaR nutzen kann

VII.3. Anpassung des Produktes

- Testlauf des Gerates am Versicherten durchfiihren

17.99.02.0 Apparate zur Impuls-Kompressionstherapie

Beschreibung:
Beschreibung:

Apparate zur Impuls-Kompressionstherapie dienen der Erh6hung der vendsen
Blutflussgeschwindigkeit zum Herzen. Mittels eines pneumatischen Impulses
am Fuld wird der plantare Venenplexus entleert. Das Blut stromt in die tiefen
Beinvenen, dadurch wird ein impulsartiger schneller Blutstrom erzeugt. Analog
dazu erfolgt der Mechanismus an der Hand bzw. im Arm. Durch einen
applizierten Kompressionsimpuls (z.B. in 0,4 Sekunden auf 130 mmHg) wird
das venoése Blut alle ca. 20 Sekunden schwungvoll Richtung Herz gefihrt.
Durch die kontinuierliche Bewegung des Blutes soll der Entstehung von
beispielsweise tiefen Venenthrombosen entgegen gewirkt, sowie ein rascheres
Abschwellen von Odemen erreicht werden. Ein solches System besteht aus
einem Pumpgerat, das Uber Luftschlauche mit speziellen Ful3-, Unterschenkel
und Handmanschetten verbunden ist. Die Manschetten werden durch einen
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schnellen Luftimpuls vom Pumpgerat aufgepumpt. Nach jedem Luftimpuls
entweicht die Luft automatisch aus der Luftkammer der Manschette.

Die Applikation kann an Hand/Arm sowie am Fuf3/Bein erfolgen. Hierfur
stehen Manschetten als FuBmanschetten, Gipsverband-Manschetten oder auch
Handmanschette zur Verfigung.

Indikation:
Indikation:

-Thromboseprophylaxe, wenn eine medikamentdse Thromboseprophylaxe
kontraindiziert ist (Heparin induzierte Thrombopenie Typ Il) und die
Compliance des Patienten gesichert ist.

-Akute posttraumatische oder postoperative Schwellungen, wenn die Ublichen

MaflRnahmen erfolglos oder nicht ausreichend waren. Dezidierte Darlegung der
Griunde ist erforderlich.

Versorgungsbereich gemaR § 126 SGB V: 17 E
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17.99.99 Abrechnungspositionen

Anforderungen gemaRd 8 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfiihrung beschrieben und angegeben, welche

Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte
im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-
Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch
fur Zubehor im Sinne des 8§ 3 Nr. 9 MPG.

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als
Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Funktions-
tauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen
Richtlinien ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

II. Sicherheit
Nachzuweisen ist:
Die unbedenkliche Verwendung des Produktes

- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte
im Sinne des 8 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubehdr im
Sinne des 8 3 Nr. 9 MPG.

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG
als Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Sicher-
heit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien
ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
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1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen
1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

I11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiederein-
satzes

IV. Medizinischer Nutzen

V. Anforderungen an die Produktinformationen

VI. Sonstige Anforderungen

17.99.99.0 Abrechnungsposition fir Zubehor

Beschreibung:

Unter dieser Abrechnungsposition kann Zubehor zu Hilfsmitteln zur
Kompressionstherapie abgerechnet werden. Fur bestimmte Nutzer von
Hilfsmitteln zur Kompressiostherapie sind spezielle Anpassungen bzw.
Sonderanfertigungen erforderlich, um eine addquate Nutzung und eine
indikationsgerechte Therapie sicherzustellen. Ein detaillierter
Kostenvoranschlag mit Aufstellung des erforderlichen Zubehdrs und einer
Begriindung der Notwendigkeit fur das Zubehor ist erforderlich.

(Siehe auch Auflistung auf Einzelproduktebene)

17.99.99.0003 FuBRmanschetten fur IPK
Konstruktionsmerkmale/Hinweise: FuBmanschetten in verschiedenen
Ausfihrungen, LAngen und Groélen.

17.99.99.0004 Beinmanschetten fur IPK
Konstruktionsmerkmale/Hinweise: Beinmanschetten in verschiedenen
Ausfihrungen, LAngen und Groélen.
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17.99.99.0005 Armmanschetten fur IPK
Konstruktionsmerkmale/Hinweise: Armmanschetten in verschiedenen
Ausfihrunge, Langen und GroRRen

Indikation:
nicht besetzt

17.99.99.1 nicht besetzt

Beschreibung:
nicht besetzt

Indikation:
nicht besetzt

17.99.99.2 Abrechnungspositionen flr Zuschlage/Zuséatze

Beschreibung:

Fur bestimmte Nutzer von Hilfsmitteln zur Kompressionsthera-pie sind
spezielle Anpassungen bzw. Sonderanfertigungen er-forderlich, um eine
Nutzung des Hilfsmittels zu ermdglichen.

Die erforderlichen Anpassungen bzw. Sonderanfertigungen dur-fen die
Sicherheit des Produktes nicht negativ beeinflussen.

Indikation:
nicht besetzt

17.99.99.3 Abrechnungspositionen fur Reparaturen

Beschreibung:

Unter dieser Abrechnungsposition kbnnen Reparaturen von Hilfsmitteln zur
Kompressionstherapie abgerechnet werden. Ein detaillierter
Kostenvoranschlag mit Aufstellung der er-forderlichen Ersatzteile und
Arbeitszeiten ist erforderlich.

Siehe auch Reparaturauflistung auf Einzelproduktebene.

Indikation:
nicht besetzt
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17.99.99.4 Abrechnungspositionen flir Wartungen

Beschreibung:

Spitzenverband

Far bestimmte Produkte sind regelmalige Wartungsarbeiten er-forderlich, um

lebensgeféahrliche Betriebszustadnde auszu-

schlieRen und einen sicheren Betrieb zu gewéahrleisten. Diese

Produkte konnen der Auflistung auf Einzelproduktebene ent-nommen werden.

Indikation:
nicht besetzt

17.99.99.5 nicht besetzt

Beschreibung:
nicht besetzt

Indikation:
nicht besetzt

17.99.99.6 Festbetragsberechnung Haftrand APN

Beschreibung:

Indikation:
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