Bekanntmachung
der Spitzenverbdnde der Krankenkassen
uiber
die Fortschreibung der Produktgruppe 05 "Bandagen"
des Hilfsmittelverzeichnisses nach § 139 SGB V

Vom 2. Juni 2008

Vorbemerkungen

Die Spitzenverbdande der Krankenkassen erstellen ein systematisch strukturiertes Hilfsmit-
telverzeichnis. In dem Verzeichnis sind von der Leistungspflicht umfasste Hilfsmittel auf-
zufiihren. Das Verzeichnis ist regelmaRig fortzuschreiben. Vor Erstellung und Fortschrei-
bung des Verzeichnisses ist den Spitzenorganisationen der betroffenen Leistungserbrin-
ger und Hilfsmittelhersteller und den Interessenorganisationen der Patientinnen und Pati-
enten Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben; die Stellungnahmen sind in die Entschei-
dung einzubeziehen. Das Hilfsmittelverzeichnis ist im Bundesanzeiger bekannt zu ma-
chen (vgl. § 139 SGB V und § 140f SGB V).

Hinweise zum Aufbau einer Produktgruppe
Eine Produktgruppe besteht aus folgenden Abschnitten:
1. Gliederung

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

2. Definition und Indikationsbereiche

Die Definition enthalt Informationen zu der Produktgruppe, insbesondere Begriindungen
fur Leistungsentscheidungen der Gesetzlichen Krankenversicherung, Hinweise zur Recht-
sprechung und globale Beschreibungen der Indikationsbereiche bzw. Einsatzgebiete der
Produkte.

3. Anforderungen gemaR § 139 SGB V

Sie beschreiben die Anforderungen an die Produkte, deren Einhaltung nachgewiesen wer-
den muss, damit eine Aufnahme in das Hilfsmittelverzeichnis erfolgen kann.

Die Anforderungen werden im Antragsformular konkretisiert.
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4. Beschreibung der Produktart

Die Erlauterungen zur Produktart beschreiben die Zweckbestimmung, Art, Materialien,
Wirkungsweise und Indikationen.

5. Produktiibersicht

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

Die Spitzenverbdande der Krankenkassen haben die Produktgruppe 05 "Bandagen” des
Hilfsmittelverzeichnisses fortgeschrieben und geben nachfolgend gemaR § 139 SGB V die
gednderte Produktgruppe nebst Antragsformular bekannt:
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PG: 05. Bandagen Gliederung

Produktgruppe: 05. Bandagen

Anwendungsort:

01. Vor-und MittelfuB

05.01.01. MittelfuBbandagen

nicht besetzt

MittelfuBbandagen

MittelfuBbandagen mit Pelotte

02. Sprunggelenk

05.02.01. Bandagen zur Sprunggelenk-Weichteilkompression mit Pelotten

Bandagen zur Sprunggelenk-Weichteilkompression

Bandagen zur Achillessehnenkompression

Bandagen zur Sprunggelenk-Weichteilkompression mit zusdtzlichen Funktionselementen

05.02.02. nicht besetzt

nicht besetzt

05.02.03. nicht besetzt

nicht besetzt

05.03.01. nicht besetzt

nicht besetzt

Stand: 02.06.2008

0001-0999

1000-1999

2000-2999

0001-0999

1000-1999

2000-2999

0001-0999

0001-0999

0001-0999
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PG: 05. Bandagen Gliederung

04. Knie
05.04.01. Kniebandagen mit Pelotte(n) zur Weichteilkompression
0001-0999
Kniebandagen zur Weichteilkompression
1000-1999
Patellasehnenbandagen
Kniebandagen zur Weichteilkompression mit zusdtzlichen Funktionselementen 2000-2999
05.04.02. nicht besetzt
0001-0999
nicht besetzt
1000-1999
nicht besetzt
2000-2999
nicht besetzt
05.04.03. nicht besetzt
0001-0999
nicht besetzt
1000-1999
nicht besetzt
2000-2999
nicht besetzt
05. Hiifte
05.05.01. Hiftdysplasie-/Luxationsbandagen
0001-0999
Spreizhosen
1000-1999
Spreizbandagen
2000-2999
nicht besetzt
3000-3999
nicht besetzt
07. Hand
05.07.01. Daumensattelgelenk-Bandagen
0001-0999

Daumensattelgelenk-Bandagen

Stand: 02.06.2008
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PG: 05. Bandagen Gliederung

05.07.02. Handgelenkbandagen
0001-0999
Handgelenk-Kompressionsbandagen
1000-1999
nicht besetzt
2000-2999
nicht besetzt
Elastische Handgelenkbandagen 3000-3999
08. Ellenbogen
05.08.01. Ellenbogen-Kompressionsbandagen
0001-0999
Ellenbogen-Kompressionsbandagen
1000-1999
Ellenbogen-Kompressionsbandagen mit Pelotte (n)
05.08.02. nicht besetzt
0001-0999
nicht besetzt
1000-1999
nicht besetzt
2000-2999
nicht besetzt
09. Schulter
05.09.01. Schultergelenkbandagen
0001-0999
Schultergelenk—-Kompressionsbandagen
1000-1999
nicht besetzt
2000-2999
nicht besetzt
Schultergelenk-Kompressionsbandagen mit zusédtzlichen Funktionselementen 3000-3999
05.09.02. Claviculabandagen
0001-0999

Claviculabandagen

Stand: 02.06.2008
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PG: 05. Bandagen

n.

05.11.01.

Leib/Rumpf

Rippenbruchbandagen

05.11.02. nicht besetzt

nicht besetzt

05.11.03. Leibbinden

Damenleibbinden

Herrenleibbinden

Sonstige Leibbinden

MaRgefertigte Leibbinden

Zusdtze flir Leibbinden

Schwangerschaftsleibbinden

05.11.04. Brustbandagen

05.11.05.

12.

Brustglirtel

nicht besetzt

Leib-Kompressionshosen fiir Stomatrager

Halswirbelsaule

05.12.01. nicht besetzt

nicht besetzt

nicht besetzt

05.12.02. nicht besetzt

Stand: 02.06.2008

Gliederung

Rippenbruchbandagen

Leib-Kompressionshosen fiir Stomatrager

0001-0999

0001-0999

0001-0999

1000-1999

2000-2999

3000-3999

4000-4999

5000-5999

0001-0999

1000-1999

0001-0999

0001-0999

1000-1999
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PG: 05. Bandagen Gliederung

0001-0999
nicht besetzt
1000-1999
nicht besetzt
13. Brustwirbelséule
05.13.01. nicht besetzt
0001-0999
nicht besetzt
1000-1999
nicht besetzt
14. Lendenwirbelséule
05.14.01. nicht besetzt
0001-0999
nicht besetzt
1000-1999
nicht besetzt
2000-2999
nicht besetzt
3000-3999
nicht besetzt
16 . Bruch (Hernie) am jeweiligen Ort
05.16.01. nicht besetzt
0001-0999
nicht besetzt
1000-1999
nicht besetzt
2000-2999
nicht besetzt
3000-3999
nicht besetzt
4000-4999
nicht besetzt
5000-5999
nicht besetzt
6000-6999

nicht besetzt

Stand: 02.06.2008
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PG: 05. Bandagen

05.16.02. nicht besetzt
nicht besetzt
nicht besetzt

nicht besetzt

05.16.03. nicht besetzt
nicht besetzt

nicht besetzt

99 . Ohne speziellen Anwendungsort/Zusétze

05.99.99. Abrechnungspositionen

Abrechnungspositionen fiir Zusdatze

Stand: 02.06.2008

Gliederung

0001-0999

1000-1999

2000-2999

0001-0999

1000-1999

0001-0999
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PG: 05. Bandagen Gliederung

Datum:

Querverweise:
Siehe auch: PG 23 "Orthesen"

Kompressionssegmente als sog. "Verbrennungsbandagen":
siehe PG 17 "Hilfsmittel zur Kompressionstherapie"

Sog. Stabilisatoren: siehe PG 31 "Schuhe"

Stand: 02.06.2008
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PG: 05 Definition

Definition und Indikation der Produktgruppe

Produktgruppe: 05. Bandagen

Definition:

Bandagen sind korperteilumschlieBende oder kérperteilanliegende, meist
konfektionierte Hilfsmittel. Ihre Funktion ist es, komprimierend und/oder
funktionssichernd zu wirken. Die Grundelemente bestehen aus flexiblem
Materialien oder sind mit festen textilen Bestandteilen ausgestattet.

Bandagen dienen Gberwiegend der Behandlung von akuten, aber auch von
dauerhaft anhaltenden Weichteilerkrankungen.

Bandagen sind orthopadische Hilfsmittel im Sinne des § 33 SGB V. Eine
Leistungspflicht der Gesetzlichen Krankenkasse liegt vor, wenn sie aus
medizinischen Grinden benétigt werden, um die arztliche Behandlung
bestehender Erkrankungen des Muskel- und Bandapparates zu begleiten, zu
unterstitzen oder den Behandlungserfolg zu sichern. Abh&ngig von der Schwere
der Erkrankung ist eine kurz- oder langfristige, aber grundsatzlich zeitlich
begrenzte Tragedauer der Bandagen notwendig.

LEISTUNGSRECHTLICHE HINWEISE

GemaRB § 33 SGB V haben Versicherte der Gesetzlichen Krankenkassen einen
Anspruch auf die Versorgung mit Hilfsmitteln, wenn diese im Einzelfall erforderlich
sind, um den Erfolg der Krankenbehandlung zu sichern, einer drohenden
Behinderung vorzubeugen oder eine Behinderung auszugleichen, soweit die
Hilfsmittel nicht als allgemeine Gebrauchsgegenstande des téaglichen Lebens
anzusehen oder nach § 34 Abs. 4 SGB V ausgeschlossen sind.

GeméanB § 34 Abs. 4 SGB V sind einige Bandagen durch Rechtsverordnung von
der Versorgung durch die GKV ausgeschlossen. Unter anderem sind dies:

Kompressionsstlicke fir Waden und Oberschenkel; Knie- und
Kndchelkompressionsstlcke, Leibbinden (Ausnahme: bei frisch Operierten,
Bauchwandlahmung, Bauchwandbruch und bei Stoma-Tragern)

Der Einsatz von Bandagen ausschlieBlich aus prophylaktischen Grinden,
beispielsweise zum Schutz vor Verletzungen bei sportlicher oder beruflicher
Tatigung, fallt in den eigenverantwortlichen Bereich der Versicherten; eine
Kostenlibernahme zu Lasten der Gesetzlichen Krankenkasse ist nicht mdglich.

Querverweise:

Die Produktgruppe 05 " Bandagen" ist eng mit der Produktgruppe 23 " Orthesen/
Schienen" verknipft, da zahlreiche Bandagen Stabilisierungselemente aufweisen.
Derartige Produkte, die urspriinglich in der Produktgruppe 05 "Bandagen" gelistet
waren, sind der Produktgruppe 23 "Orthesen/ Schienen" zugeordnet.

Stand: 02.06.2008
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PG: 05 Definition

siehe PG 23 "Orthesen/Schienen" und PG 20 "Lagerungshilfen”
Indikationen:

Bandagen aus elastischem Gewebe, die ein Kdrperteil um-
schlieBen oder ihm anliegen (ggf. mit zusatzlichen Kompres-
sionselementen), sind angezeigt bei:

- Distorsion (Zerrung)

- Kontusion (Prellung)

- ErguB, chron. Reiz-ErguB

- Schwellung, auch chron., des Gelenks und der gelenknahen
Weichteile

- Degenerativer Erkrankung mit rezidivierenden Reizzustanden

- Chronischer Sehnen- oder Muskelreizung

- Chronischer Gelenkentziindung

- Rippenfraktur

- Bursitis

Bandagen aus elastischem oder unelastischem Gewebe mit Pe-
lotten, die ein Kérperteil umschlieBen oder ihm anliegen, sind angezeigt bei:

- Verletzungsfolge am Gelenk im Weichteilbereich

- Weichteil-Schwellung

- Habitueller Luxation

- Degenerativer Veranderung mit chronischen Reizzustédnden
- Chronisch entziindlicher Erkrankung

- Hiftreifungsstérung (maBige Dysplasie)

Stand: 02.06.2008
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PG: 05. Bandagen Qualitatsanforderungen

Produktgruppe: 05.
Anwendungsort: 01.
Untergruppe: 01.

Bezeichnung: MittelfuBbandagen

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

— Fir 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 fir Medizinprodukte
im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung
grundsédtzlich als erbracht. Die gilt auch filir Zubehdr im
Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

- Fir 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.

ITII. Besondere Qualitdtsanforderungen

ITI.1 Indikations—-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Stand: 02.06.2008
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PG: 05. Bandagen Qualitatsanforderungen

Die einsatzbezogenen/indikationsbezogenen Eigenschaften des

angemeldeten Hilfsmittels fir die beanspruchte(n) Produkt-

art/Indikation(en) im allgemeinen Lebensbereich/hduslichen

Bereich durch:

— Herstellererklarungen

und

- indikations-/einsatzbezogene Priifungen bei geschlossenen,
korperteilumfassenden Konstruktionen entsprechend dem
Forschungsvorhaben AiF-Nr. 11283 "Grundsatzuntersuchung
zur physiologischen Funktion von medizinischen Bandagen und
Erstellung eines Anforderungsprofils an die dazu
verwendeten Textilien" oder durch andere, mindestens
gleichwertige Prifungen durch ein unabhdngiges Prifinstitut

und

— Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererkldrungen miissen folgende Parameter belegen:

— Kompressionswirksam

- Reinigungsméglichkeit bei mindestens 30°C

05.01.01.2 Zusatzliche Anforderungen an MittelfuRbandagen mit

Pelotten:

— Rickstellfdhige Pelotte im Metatarsalbereich

Die einsatz-/indikationsbezogenen Priifungen miissen auch
folgende Parameter belegen:

— die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien
gemal AiF-Prifmethode und den darin enthaltenen
Anforderungsprofilen oder vergleichbare Prifung mit
folgenden Werten:

—-— Waérmeentwicklung nicht grdéRer als 35°C
—-— relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen Haut
und dem korperteilumfassenden Material.

ITII.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

— nicht besetzt

Stand: 02.06.2008
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PG: 05. Bandagen Qualitatsanforderungen

ITTI.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 gemdRl Antragsformular
Abschnitt V

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

—— Anwendungshinweise

—— Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

—— bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
—-— Reinigungshinweise

—-— Angabe des verwendeten Materials

- Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuweisen ist:

— nicht besetzt

Stand: 02.06.2008
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PG: 05. Bandagen Qualitatsanforderungen

Produktgruppe: 05.
Anwendungsort: 02.
Untergruppe: 01.

Bezeichnung: Bandagen zur Sprunggelenk-Weichteilkompression
mit Pelotten

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

- Fir 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 filir Medizinprodukte
im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung
grundsédtzlich als erbracht. Die gilt auch fiir Zubehdr im
Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

— Fir 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.

Stand: 02.06.2008
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PG: 05. Bandagen Qualitatsanforderungen

ITII. Besondere Qualitdtsanforderungen

ITI.1 Indikations—-/einsatzbezogene Qualitédtsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die einsatzbezogenen/indikationsbezogenen Eigenschaften des

angemeldeten Hilfsmittels filir die beanspruchte(n) Produkt-

art/Indikation(en) im allgemeinen Lebensbereich/hduslichen

Bereich durch:

— Herstellererklarungen

und

- indikations—-/einsatzbezogene Priifungen bei geschlossenen,
kdrperteilumfassenden Konstruktionen entsprechend dem
Forschungsvorhaben AiF-Nr. 11283 "Grundsatzuntersuchung
zur physiologischen Funktion von medizinischen Bandagen und
Erstellung eines Anforderungsprofils an die dazu
verwendeten Textilien" oder durch andere, mindestens
gleichwertige Prifungen durch ein unabhdngiges Prifinstitut

und

— Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererkldrungen miissen folgende Parameter belegen:

- Ferse geschlossen

— Druckverstarkende Pelotten aus elastischen Materialien

- Reinigungsmdglichkeit bei mindestens 30°C

- Zwelizugelastisches Tragermaterial

— medizinischer Kompressionsverlauf entsprechend der KK1. II

— anatomisch geformt und/oder konstruiert

— abgeschwdchte Kompression an den Bandagenrdndern, kein
unzutrdglicher Druck

05.02.01.1 Zusadtzliche Anforderungen an Bandagen zur

Achillessehnenkompression

— Massierende und entlastende Pelotte(n) im Bereich der
Achillessehne aus elastischen Materialien

— Optional elastisches Fersenkissen
05.02.01.2 Zusadtzliche Anforderungen an Bandagen zur

Stand: 02.06.2008
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PG: 05. Bandagen Qualitatsanforderungen

Sprunggelenk-Weichteilkompression mit
zusadtzlichen Funktionselementen:

— Zusatzliche Funktionselemente, die mind. eine
Bewegungsrichtung einschranken, sichern oder in anderer
Form therapeutisch verdndern, nicht aber nur die
Grundfunktion des Produktes verstarken

Die einsatz-/indikationsbezogenen Priifungen miissen auch
folgende Parameter belegen:

— die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien
gemal AiF-Prifmethode und den darin enthaltenen
Anforderungsprofilen oder vergleichbare Prifung mit
folgenden Werten:

—-— Waérmeentwicklung nicht groéRer als 35°C
—-— relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen Haut
und dem korperteilumfassenden Material.

ITII.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

— nicht besetzt

IIT.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:

— Priifungen des medizinischen Nutzens nach anerkannten
Prifverfahren gemdR RAL-GZ 387:2000-09 Medizinische
Kompressionsstrimpfe oder durch andere
mindestens gleichwertige Priifungen

Die Prifungen miissen folgende Parameter belegen:

- Kompression der Weichteile

Stand: 02.06.2008
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PG: 05. Bandagen Qualitatsanforderungen

05.02.01.2 Zusatzliche Anforderungen an Bandagen zur
Sprunggelenk-Weichteilkompression mit
zusatzlichen Funktionselementen:
— Zusatzliche, therapeutisch relevante Verdnderung in mind.
einer Bewegungsrichtung des Gelenkes
V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

— Auflistung der technischen Daten gemaB Antragsformular
Abschnitt V

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

—-— Anwendungshinweise

—— Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

—— bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
—— Reinigungshinweise

—— Angabe des verwendeten Materials

- Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuweisen ist:

— nicht besetzt

Stand: 02.06.2008
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PG: 05. Bandagen

Produktgruppe: 05.
Anwendungsort: 02.
Untergruppe: 02.

Bezeichnung: nicht besetzt

Qualitédtsanforderungen

Stand: 02.06.2008
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PG: 05. Bandagen

Produktgruppe: 05.
Anwendungsort: 02.
Untergruppe: 03.

Bezeichnung: nicht besetzt

Qualitédtsanforderungen

Stand: 02.06.2008
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PG: 05. Bandagen

Produktgruppe: 05.
Anwendungsort: 03.
Untergruppe: 01.

Bezeichnung: nicht besetzt

Qualitédtsanforderungen

Stand: 02.06.2008
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PG: 05. Bandagen Qualitatsanforderungen

Produktgruppe: 05.
Anwendungsort: 04.
Untergruppe: 01.

Bezeichnung: Kniebandagen mit Pelotte(n) zur Weichteilkompression

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

— Fir 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 fir Medizinprodukte
im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung
grundsédtzlich als erbracht. Die gilt auch filir Zubehdr im
Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

- Fir 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.

ITII. Besondere Qualitdtsanforderungen

ITI.1 Indikations—-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Stand: 02.06.2008
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PG: 05. Bandagen Qualitatsanforderungen

Die einsatzbezogenen/indikationsbezogenen Eigenschaften des

angemeldeten Hilfsmittels fir die beanspruchte(n) Produkt-

art/Indikation(en) im allgemeinen Lebensbereich/hduslichen

Bereich durch:

— Herstellererklarungen

und

- indikations-/einsatzbezogene Priifungen bei geschlossenen,
korperteilumfassenden Konstruktionen entsprechend dem
Forschungsvorhaben AiF-Nr. 11283 "Grundsatzuntersuchung
zur physiologischen Funktion von medizinischen Bandagen und
Erstellung eines Anforderungsprofils an die dazu
verwendeten Textilien" oder durch andere, mindestens
gleichwertige Prifungen durch ein unabhdngiges Prifinstitut

und

- Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererkladrungen miissen auch folgende Parameter

belegen:

- Reinigungsmdglichkeit bei mindestens 30 Grad

05.04.01.0 Zusatzliche Anforderungen an Kniebandagen zur

Weichteilkompression:
- Zweizugelastisches Trdgermaterial
— medizinischer Kompressionsverlauf entsprechend der KK1. II

— anatomisch geformt und/oder konstruiert

— abgeschwdchte Kompression an den Bandagenrandern, kein
unzutraglicher Druck

— Druckverstarkende Pelotten aus elastischem Material

05.04.01.1 Zusétzliche Anforderungen an Patellasehnenbandagen:
— Unterhalb der Patella zirkuldr umgreifende Konstruktion
- Element zur Kompression der Patellasehne

— Regulierbarer Verschluss zue Anpassung des
Patellasehnendrucks

Stand: 02.06.2008
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05.04.01.2 Kniebandagen zur Weichteilkompression mit
zusdtzlichen Funktionselementen:

— Zweizugelastisches Tradgermaterial
- medizinischer Kompressionsverlauf entsprechend der KK1l. IT
— anatomisch geformt und/oder konstruiert

— abgeschwdchte Kompression an den Bandagenrandern, kein
unzutraglicher Druck

— Druckverstdrkende Pelotten aus elastischem Material
— Zusatzliche Funktionselemente, die mind. eine
Bewegungsrichtung einschranken, sichern oder in anderer

Form therapeutisch verdndern, nicht aber nur die
Grundfunktion des Produktes verstdrken

Die einsatz-/indikationsbezogenen Priifungen miissen auch

folgende Parameter belegen:

— die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien
gemal AiF-Prifmethode und den darin enthaltenen
Anforderungsprofilen oder vergleichbare Prifung mit
folgenden Werten:

—-— Waérmeentwicklung nicht grdéRer als 35°C
—-— relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen Haut
und dem korperteilumschlieBenden Material.

ITI.2 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

— nicht besetzt

ITIT.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:

Stand: 02.06.2008
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05.04.01.0 Anforderungen an Kniebandagen zur
Weichteilkompression:

— Priifungen des medizinischen Nutzens nach anerkannten
Prifverfahren gemdR RAL-GZ 387:2000-09 Medizinische
Kompressionsstrimpfe oder durch andere
mindestens gleichwertige Priifungen

Die Prifungen miissen folgende Parameter belegen:

- Kompression der Weichteile

05.04.01.1 Anforderungen an Patellasehnenbandagen:

- qualitativ angemessene medizinische Bewertungen

Die Bewertungen miissen auch folgende Parameter belegen:
- Entlastung der Patella durch Druck auf die Patellasehne

— Kein zusatzlicher Druck auf die Patella selbst

05.04.01.2 Anforderungen an Kniebandagen zur
Weichteilkompression mitzusatzlichen
Funktionselementen:

— Prifungen des medizinischen Nutzens nach anerkannten
Prifverfahren gemal RAL-GZ 387:2000-09 Medizinische
Kompressionsstrimpfe oder durch andere
mindestens gleichwertige Priifungen

- Kompression der Weichteile

— Zusatzliche, therapeutisch relevante Verdnderung in mind.
einer Bewegungsrichtung des Gelenkes

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

— Auflistung der technischen Daten gemaB Antragsformular
Abschnitt V

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

—-— Anwendungshinweise
—— Zweckbestimmung des Produktes/Indikation
Stand: 02.06.2008
Seite: 14



PG: 05. Bandagen Qualitatsanforderungen

—— bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
—— Reinigungshinweise
—— Angabe des verwendeten Materials

— Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuweisen ist:

— nicht besetzt

Stand: 02.06.2008
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Produktgruppe:
Anwendungsort:
Untergruppe:

05.
04.
02.

Bezeichnung: nicht besetzt

Qualitédtsanforderungen

Stand: 02.06.2008
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Produktgruppe: 05.
Anwendungsort: 04.
Untergruppe: 03.

Bezeichnung: nicht besetzt

Qualitédtsanforderungen

Stand: 02.06.2008
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Produktgruppe: 05.
Anwendungsort: 05.
Untergruppe: 01.

Bezeichnung: Hiiftdysplasie-/Luxationsbandagen

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

— Fir 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 fir Medizinprodukte
im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung
grundsédtzlich als erbracht. Die gilt auch filir Zubehdr im
Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

- Fir 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 grundsdatzlich als erbracht.

III. Besondere Qualitdtsanforderungen

ITT.1 Indikations—/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Stand: 02.06.2008
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Nachzuweisen ist:

Die einsatzbezogenen/indikationsbezogenen Eigenschaften des

angemeldeten Hilfsmittels filir die beanspruchte(n) Produkt-

art/Indikation(en) im allgemeinen Lebensbereich/hduslichen

Bereich durch:

— Herstellererklarungen

und

- indikations-/einsatzbezogene Priifungen bei geschlossenen,
korperteilumfassenden Konstruktionen entsprechend dem
Forschungsvorhaben AiF-Nr. 11283 "Grundsatzuntersuchung
zur physiologischen Funktion von medizinischen Bandagen und
Erstellung eines Anforderungsprofils an die dazu
verwendeten Textilien" oder durch andere, mindestens
gleichwertige Prifungen durch ein unabhdngiges Prifinstitut

und

— Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererkladrungen miissen auch folgende Parameter
belegen:

- Reinigungsméglichkeit bei mindestens 30°C
- Fixierung am Korper durch einstellbare, unelastische Gurte
— Individuelle An- oder Nachpassungsmdglichkeit

Die einsatz-/indikationsbezogenen Priifungen miissen auch
folgende Parameter belegen:

— die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien
gemal AiF-Prifmethode und den darin enthaltenen
Anforderungsprofilen oder vergleichbare Prifung mit
folgenden Werten:

—-— Waérmeentwicklung nicht groéRer als 35°C
—-— relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen Haut
und dem korperteilumfassenden Material.

ITI.2 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

— nicht besetzt

IIT.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiederein-

Stand: 02.06.2008
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satzes
Nachzuweisen ist:

— nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

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

- qualitativ angemessene medizinische Bewertungen

Die Bewertungen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Maximale Abspreizung 60 Grad

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

— Auflistung der technischen Daten gemaB Antragsformular
Abschnitt V

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

—-— Anwendungshinweise

—— Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

—— bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
—— Reinigungshinweise

—— Angabe des verwendeten Materials

- Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuweisen ist:

— nicht besetzt

Stand: 02.06.2008
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Produktgruppe: 05.
Anwendungsort: 07.
Untergruppe: 01.

Bezeichnung: Daumensattelgelenk-Bandagen

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

— Fir 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 fir Medizinprodukte
im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung
grundsédtzlich als erbracht. Die gilt auch filir Zubehdr im
Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

- Fir 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 grundsdatzlich als erbracht.

III. Besondere Qualitdtsanforderungen

ITI.1 Indikations—-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Stand: 02.06.2008
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Nachzuweisen ist:

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

— Herstellererklarungen

und

- indikations-/einsatzbezogene Priifungen bei geschlossenen,
korperteilumfassenden Konstruktionen entsprechend dem
Forschungsvorhaben AiF-Nr. 11283 "Grundsatzuntersuchung
zur physiologischen Funktion von medizinischen Bandagen und
Erstellung eines Anforderungsprofils an die dazu
verwendeten Textilien" oder durch andere, mindestens
gleichwertige Prifungen durch ein unabhdngiges Prifinstitut

und

— Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererkladrungen miissen auch folgende Parameter
belegen:

— Einbau von Stabilisierungselementen
— Individuelle An- und Nachpassungsmdglichkeit
- Reinigungsmdglichkeit bei mindestens 30°C

Die einsatz-/indikationsbezogenen Priifungen miissen auch
folgende Parameter belegen:

— die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien
gemal AiF-Prifmethode und den darin enthaltenen
Anforderungsprofilen oder vergleichbare Prifung mit
folgenden Werten:

—— Waérmeentwicklung nicht grdéRer als 35°C
—-— relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen Haut
und dem korperteilumfassenden Material.
ITI.2 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:
— nicht besetzt
ITITI.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiederein-

satzes
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Nachzuweisen ist:

— nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

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

- qualitativ angemessene medizinische Bewertungen

Die Bewertungen miissen auch folgende Parameter belegen:

— Stabilisierung des Gelenks

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

— Auflistung der technischen Daten gemaB Antragsformular
Abschnitt V

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

—-— Anwendungshinweise

—— Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

—— bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
—— Reinigungshinweise

—— Angabe des verwendeten Materials

- Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuweisen ist:

— nicht besetzt
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Produktgruppe: 05.
Anwendungsort: 07.
Untergruppe: 02.

Bezeichnung: Handgelenkbandagen

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

— Fir 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 fir Medizinprodukte
im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung
grundsédtzlich als erbracht. Die gilt auch filir Zubehdr im
Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

- Fir 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 grundsdatzlich als erbracht.

III. Besondere Qualitdtsanforderungen

ITI.1 Indikations—-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Stand: 02.06.2008
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Nachzuweisen ist:

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

— Herstellererklarungen
und

- indikations-/einsatzbezogene Priifungen bei geschlossenen,
korperteilumfassenden Konstruktionen entsprechend dem
Forschungsvorhaben AiF-Nr. 11283 "Grundsatzuntersuchung
zur physiologischen Funktion von medizinischen Bandagen und
Erstellung eines Anforderungsprofils an die dazu
verwendeten Textilien" oder durch andere, mindestens
gleichwertige Prifungen durch ein unabhdngiges Prifinstitut

und
— Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererkladrungen miissen auch folgende Parameter
belegen:

- Reinigungsméglichkeit bei mindestens 30°C

— Individuelle An- und Nachpassungsmdglichkeit

05.07.02.0 Zusadtzliche Anforderungen an

Handgelenk-Kompressionsbandagen:

- Zwelizugelastisches Material

— Druckverstédrkende Pelotten aus elastischen Materialien

05.07.02.3 Zusatzliche Anforderungen an elastische

Handgelenkbandagen:

— Elastisches Tradgermaterial

— Einbau von starren (formbaren) Stabilisierungselementen

Die einsatz-/indikationsbezogenen Priifungen miissen auch

folgende Parameter belegen:

— die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien
gemal AiF-Prifmethode und den darin enthaltenen
Anforderungsprofilen oder vergleichbare Prifung mit
folgenden Werten:

—-— Waérmeentwicklung nicht groéRer als 35°C
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o)

—— relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen Haut
und dem korperteilumfassenden Material.
ITI.2 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:
— nicht besetzt
ITITI.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:

- qualitativ angemessene medizinische Bewertungen

Die Bewertungen miissen auch folgende Parameter belegen:

05.07.02.0 Zusadtzliche Anforderungen an
Handgelenk-Kompressionsbandagen:

- Kompression der Weichteile

— Lokale Kompressionsverstarkung durch Pelotte

05.07.02.3 Zusatzliche Anforderungen an elastische
Handgelenkbandagen:

— Stabilisierung des Gelenks

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

— Auflistung der technischen Daten gemaB Antragsformular
Abschnitt V

— Die ordnungsgemdBe 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

—-— Angabe des verwendeten Materials

— Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuweisen ist:

— nicht besetzt
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Produktgruppe: 05.
Anwendungsort: 08.
Untergruppe: 01.

Bezeichnung: Ellenbogen-Kompressionsbandagen

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

— Fir 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 fir Medizinprodukte
im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung
grundsédtzlich als erbracht. Die gilt auch fiir Zubehdr im
Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

- Fir 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 grundsdatzlich als erbracht.

III. Besondere Qualitdtsanforderungen

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

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

— Herstellererklarungen

und

- indikations-/einsatzbezogene Priifungen bei geschlossenen,
korperteilumfassenden Konstruktionen entsprechend dem
Forschungsvorhaben AiF-Nr. 11283 "Grundsatzuntersuchung
zur physiologischen Funktion von medizinischen Bandagen und
Erstellung eines Anforderungsprofils an die dazu
verwendeten Textilien" oder durch andere, mindestens
gleichwertige Prifungen durch ein unabhdngiges Prifinstitut

und

— Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererkladrungen miissen auch folgende Parameter

belegen:

- Zwelizugmaterial, flach- oder rundgestrickt

- Reinigungsmdglichkeit bei mindestens 30°C

05.08.01.1 Zusadtzliche Anforderungen an

Ellenbogen-Kompressionsbandagen mit Pelotten:

— Druckverstarkende Pelotte aus elastischen Materialien

Die einsatz-/indikationsbezogenen Priifungen miissen auch
folgende Parameter belegen:

— die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien
gemal AiF-Priifmethode und den darin enthaltenen
Anforderungsprofilen oder vergleichbare Prifung mit
folgenden Werten:

—-— Waérmeentwicklung nicht grdéRer als 35°C
—-— relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen Haut
und dem korperteilumfassenden Material.
ITII.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:
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— nicht besetzt

ITIT.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiederein-
satzes

Nachzuweisen ist:

— nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

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

— Priifungen des medizinischen Nutzens nach anerkannten
Prifverfahren in Anlehnung gemaf RAL-GZ 387:2000-09
Medizinische Kompressionsstriimpfe oder durch andere
mindestens gleichwertige Priifungen

Die Prifungen miissen folgende Parameter belegen:

- Kompression der Weichteile

05.08.01.1 Zusadtzliche Anforderungen an

Ellenbogen-Kompressionsbandagen mit Pelotte(n):

— Lokale Kompressionsverstdarkung durch Pelotte

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

— Auflistung der technischen Daten gemadB Antragsformular
Abschnitt V

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

—-— Anwendungshinweise

—— Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

—— bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
—— Reinigungshinweise

—— Angabe des verwendeten Materials

- Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung
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VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuweisen ist:

— nicht besetzt
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Produktgruppe: 05.
Anwendungsort: 08.
Untergruppe: 02.

Bezeichnung: nicht besetzt

Qualitédtsanforderungen

Stand: 02.06.2008
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Produktgruppe: 05.
Anwendungsort: 09.
Untergruppe: 01.

Bezeichnung: Schultergelenkbandagen

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

- Fir 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.

IT. Sicherheit
Nachzuweisen ist:
Die unbedenkliche Verwendung des Produktes.

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

- Fir 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 grundsdatzlich als erbracht.

ITII. Besondere Qualitdtsanforderungen
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ITI.1 Indikations—-/einsatzbezogene Qualitédtsanforderungen
Nachzuweisen ist:

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

— Herstellererklarungen
und

- indikations-/einsatzbezogene Priifungen bei geschlossenen,
korperteilumfassenden Konstruktionen entsprechend dem
Forschungsvorhaben AiF-Nr. 11283 "Grundsatzuntersuchung
zur physiologischen Funktion von medizinischen Bandagen und
Erstellung eines Anforderungsprofils an die dazu
verwendeten Textilien" oder durch andere, mindestens
gleichwertige Prifungen durch ein unabhdngiges Prifinstitut

und
— durch Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererkladrungen miissen auch folgende Parameter
belegen:

- Zweizugelastisches Trdgermaterial
— Druckverstdrkende Pelotte aus elastischen Materialien

- Reinigungsmdglichkeit bei mindestens 30°C

05.09.01.3 Zusatzliche Anforderungen an Schultergelenk-
Kompressionsbandagen mit zusatzlichen
Funktionselementen:

— Zusatzliche Funktionselemente, die mind. eine
Bewegungsrichtung einschranken, sichern oder in anderer
Form therapeutisch verdndern, nicht aber nur die
Grundfunktion des Produktes verstarken

Die einsatz-/indikationsbezogenen Priifungen miissen auch
folgende Parameter belegen:

— die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien
gemdal AiF-Priifmethode und den darin enthaltenen
Anforderungsprofilen oder vergleichbare Prifung mit
folgenden Werten:

—-— Waérmeentwicklung nicht grdéRer als 35°C
—— relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen Haut
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und dem korperteilumfassenden Material.
ITII.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:
- nicht besetzt
ITITI.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:

— Prifungen des medizinischen Nutzens nach anerkannten
Prifverfahren in Anlehnung gemal RAL-GZ 387:2000-09
Medizinische Kompressionsstrimpfe oder durch andere
mindestens gleichwertige Priifungen

Die Priifungen miissen folgende Parameter belegen:
- Kompression der Weichteile

— Lokale Kompressionsverstarkung durch elastische Pelotten

05.09.01.3 Zusatzliche Anforderungen an Schultergelenk-
Kompressionsbandagen mit zusatzlichen
Funktionselementen:

- Zuséatzliche, Funktionselemente, die mind. eine
Bewegungsrichtung einschradnken, sichern oder in anderer
Form therapeutisch verdndern, nicht aber nur die
Grundfunktion des Produktes verstarken

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

— Auflistung der technischen Daten gemdRl Antragsformular
Abschnitt V

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

—-— Anwendungshinweise

—— Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

—— Dbestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
—-— Reinigungshinweise

—-— Angabe des verwendeten Materials

— Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuweisen ist:

— nicht besetzt
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Produktgruppe: 05.
Anwendungsort: 09.
Untergruppe: 02.

Bezeichnung: Claviculabandagen

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

— Fir 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 fir Medizinprodukte
im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung
grundsédtzlich als erbracht. Die gilt auch filir Zubehdr im
Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

- Fir 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.

ITII. Besondere Qualitdtsanforderungen

ITI.1 Indikations—-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

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

— Herstellererklarungen

und

- indikations-/einsatzbezogene Priifungen bei geschlossenen,
korperteilumfassenden Konstruktionen entsprechend dem
Forschungsvorhaben AiF-Nr. 11283 "Grundsatzuntersuchung
zur physiologischen Funktion von medizinischen Bandagen und
Erstellung eines Anforderungsprofils an die dazu
verwendeten Textilien" oder durch andere, mindestens
gleichwertige Prifungen durch ein unabhdngiges Prifinstitut

und

— Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererkladrungen miissen auch folgende Parameter
belegen:

— Unelastisches Material mit einstellbaren Korrekturziligen
- Reinigungsmdglichkeit bei mindestens 30° C
— Optional Polsterung im Achselbereich

Die einsatz-/indikationsbezogenen Priifungen miissen auch
folgende Parameter belegen:

— die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien
gemal AiF-Prifmethode und den darin enthaltenen
Anforderungsprofilen oder vergleichbare Prifung mit
folgenden Werten:

—-— Warmeentwicklung nicht grdéber als 35°C
—-— relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen Haut
und dem korperteilumfassenden Material.

ITI.2 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

— nicht besetzt

ITITI.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiederein-
satzes
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Nachzuweisen ist:

— nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

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

- qualitativ angemessene medizinische Bewertungen

Die Bewertungen miissen auch folgende Parameter belegen:
- Extension des frakturierten Schliisselbeines
- Korrektur von Fehlstellungen

— Dosierte Begrenzung bestimmter Bewegungen

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

— Auflistung der technischen Daten gemdRl Antragsformular
Abschnitt V

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

—— Anwendungshinweise

—— Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

—— bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
—— Reinigungshinweise

—— Angabe des verwendeten Materials

— Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuweisen ist:

— nicht besetzt
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Produktgruppe: 05.
Anwendungsort: 11.
Untergruppe: 01.

Bezeichnung: Rippenbruchbandagen

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

— Fir 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 fir Medizinprodukte
im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung
grundsédtzlich als erbracht. Die gilt auch filir Zubehdr im
Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

- Fir 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.

ITII. Besondere Qualitdtsanforderungen

ITI.1 Indikations—-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

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

— Herstellererklarungen

und

- indikations-/einsatzbezogene Priifungen bei geschlossenen,
korperteilumfassenden Konstruktionen entsprechend dem
Forschungsvorhaben AiF-Nr. 11283 "Grundsatzuntersuchung
zur physiologischen Funktion von medizinischen Bandagen und
Erstellung eines Anforderungsprofils an die dazu
verwendeten Textilien" oder durch andere, mindestens
gleichwertige Prifungen durch ein unabhdngiges Prifinstitut

und

— Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererkladrungen miissen auch folgende Parameter
belegen:

— Regulierbarer Verschluss
- Reinigungsméglichkeit bei mindestens 30°C

Die einsatz-/indikationsbezogenen Priifungen miissen auch
folgende Parameter belegen:

— die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien
gemdal AiF-Priifmethode und den darin enthaltenen
Anforderungsprofilen oder vergleichbare Prifung mit
folgenden Werten:

—-— Warmeentwicklung nicht grdéber als 35°C
—— relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen Haut
und dem korperteilumfassenden Material.

ITI.2 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

ITITI.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiederein-

satzes

Nachzuweisen ist:
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— nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

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

- qualitativ angemessene medizinische Bewertungen

Die Bewertungen miissen auch folgende Parameter belegen:

— Reduzierung der atmungsbedingten Brustkorbbewegung durch
Bandagierung

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

— Auflistung der technischen Daten gemaB Antragsformular
Abschnitt V

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

—-— Anwendungshinweise

—— Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

—— bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
—-— Reinigungshinweise

—— Angabe des verwendeten Materials

- Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuweisen ist:

— nicht besetzt
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Produktgruppe: 05.
Anwendungsort: 11.
Untergruppe: 02.

Bezeichnung: nicht besetzt

Qualitédtsanforderungen

Stand: 02.06.2008
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Produktgruppe: 05.
Anwendungsort: 11.
Untergruppe: 03.

Bezeichnung: Leibbinden

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

— Fir 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 fir Medizinprodukte
im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung
grundsédtzlich als erbracht. Die gilt auch fiir Zubehdr im
Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

- Fir 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 grundsdatzlich als erbracht.

III. Besondere Qualitdtsanforderungen

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

Die einsatzbezogenen/indikationsbezogenen Eigenschaften des

angemeldeten Hilfsmittels flir die beanspruchte(n) Produkt-

art/Indikation(en) im allgemeinen Lebensbereich/hduslichen

Bereich durch:

— Herstellererklarungen

und

- indikations-/einsatzbezogene Priifungen bei geschlossenen,
korperteilumfassenden Konstruktionen entsprechend dem
Forschungsvorhaben AiF-Nr. 11283 "Grundsatzuntersuchung
zur physiologischen Funktion von medizinischen Bandagen und
Erstellung eines Anforderungsprofils an die dazu
verwendeten Textilien" oder durch andere, mindestens
gleichwertige Prifungen durch ein unabhdngiges Prifinstitut

und

— Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererkladrungen miissen auch folgende Parameter
belegen:

— Unelastisches Material

- Einarbeitung von Stabilisierungselementen

- Ggf. elastische Einsdtze bzw. Seitenteile

- Unterstiitzungsgurte

— Regulierbarer Verschluss

- Reinigungsméglichkeit bei mindestens 30°C

— Individuelle An- oder Nachpassungsmoglichkeit

- Ggf. Pelotten entsprechend der Indikation

— Bei Stomabandagen kann auf Unterstiitzungsgurte und

Stabilisierungselemente verzichtet werden, jedoch muss ein
Schutz gegen Aufrollen vorhanden sein

05.11.03.3 Zusatzliche Anforderungen an maRgefertigte
Leibbinden:
— Leibbinde individuell gefertigt nach Koérpermalben

— Mindestens 6 Flachfedern gegen Aufrollen, 2 im Vorderteil,
je 1 in den Seitenteilen, 2 im Riickenteil
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05.11.03.5 Zusatzliche Anforderungen an
Schwangerschaftsleibbinden:

— Leibteil anpassbar an fortschreitende Schwangerschaft

Die einsatz-/indikationsbezogenen Priifungen miissen auch

folgende Parameter belegen:

— die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien
gemal AiF-Prifmethode und den darin enthaltenen
Anforderungsprofilen oder vergleichbare Prifung mit
folgenden Werten:

—— Waérmeentwicklung nicht grdéRer als 35°C
—-— relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen Haut
und dem korperteilumfassenden Material.

ITI.2 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

— nicht besetzt

ITITI.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:

- qualitativ angemessene medizinische Bewertungen

Die medizinischen Bewertungen miissen auch folgende
Parameter belegen:

— Kompression des Leibs zum Abfangen unzutrdglicher Dehnung
der Bauchwand
V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
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— Auflistung der technischen Daten gemadB Antragsformular
Abschnitt V

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

—-— Anwendungshinweise

—— Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

—— bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
—— Reinigungshinweise

—— Angabe des verwendeten Materials

- Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuweisen ist:

— nicht besetzt
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Produktgruppe: 05.
Anwendungsort: 11.
Untergruppe: 04.

Bezeichnung: Brustbandagen

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

— Fir 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 fir Medizinprodukte
im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Die gilt auch fir Zubehor im
Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

- Fir 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.

III. Besondere Qualitdtsanforderungen

ITI.1 Indikations—-/einsatzbezogene Qualitédtsanforderungen

Nachzuweisen ist:
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Die einsatzbezogenen/indikationsbezogenen Eigenschaften des

angemeldeten Hilfsmittels fir die beanspruchte(n) Produkt-

art/Indikation(en) im allgemeinen Lebensbereich/h&duslichen

Bereich durch:

— Herstellererklarungen

und

- indikations-/einsatzbezogene Priifungen bei geschlossenen,
koérperteilumfassenden Konstruktionen entsprechend dem
Forschungsvorhaben AiF-Nr. 11283 "Grundsatzuntersuchung
zur physiologischen Funktion von medizinischen Bandagen und
Erstellung eines Anforderungsprofils an die dazu
verwendeten Textilien" oder durch andere, mindestens
gleichwertige Prifungen durch ein unabhdngiges Prifinstitut

und

— Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererkladrungen miissen auch folgende Parameter
belegen:

— Semielastisches Material
— Regulierbarer Verschluss
- Reinigungsmdglichkeit bei mindestens 30°C

Die einsatz-/indikationsbezogenen Priifungen miissen auch
folgende Parameter belegen:

— die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien
gemal AiF-Prifmethode und den darin enthaltenen
Anforderungsprofilen oder vergleichbare Prifung mit
folgenden Werten:

—-— Warmeentwicklung nicht grdéber als 35°C
—— relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen Haut
und dem korperteilumfassenden Material.

ITI.2 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

ITITI.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiederein-

satzes

Nachzuweisen ist:

Stand: 02.06.2008
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PG: 05. Bandagen Qualitatsanforderungen

— nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

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

- qualitativ angemessene medizinische Bewertungen
medizinischen Nutzens

Die Bewertungen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Regulierbarer Druck

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

— Auflistung der technischen Daten gemadB Antragsformular
Abschnitt V

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

—-— Anwendungshinweise

—— Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

—— bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
—-— Reinigungshinweise

—— Angabe des verwendeten Materials

- Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuweisen ist:

— nicht besetzt

Stand: 02.06.2008
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PG: 05. Bandagen Qualitatsanforderungen

Produktgruppe: 05.
Anwendungsort: 11.
Untergruppe: 05.

Bezeichnung: Leib-Kompressionshosen fiir Stomatrager

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

— Fir 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 fir Medizinprodukte
im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung
grundsédtzlich als erbracht. Die gilt auch fiir Zubehdr im
Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

- Fir 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.

ITII. Besondere Qualitdtsanforderungen

ITI.1 Indikations—-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Stand: 02.06.2008
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PG: 05. Bandagen Qualitatsanforderungen

Die einsatzbezogenen/indikationsbezogenen Eigenschaften des

angemeldeten Hilfsmittels fir die beanspruchte(n) Produkt-

art/Indikation(en) im allgemeinen Lebensbereich/hduslichen

Bereich durch:

— Herstellererklarungen

und

- indikations-/einsatzbezogene Priifungen bei geschlossenen,
korperteilumfassenden Konstruktionen entsprechend dem
Forschungsvorhaben AiF-Nr. 11283 "Grundsatzuntersuchung
zur physiologischen Funktion von medizinischen Bandagen und
Erstellung eines Anforderungsprofils an die dazu
verwendeten Textilien" oder durch andere, mindestens
gleichwertige Prifungen durch ein unabhdngiges Prifinstitut

und

— Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererkladrungen miissen auch folgende Parameter
belegen:

- Zwelizugelastisches Material

— Eingearbeitete Stomadffnung

- Reinigungsmdglichkeit bei mindestens 30°C

— Individuelle An- oder Nachpassungsmdglichkeit

Die einsatz-/indikationsbezogenen Priifungen miissen auch

folgende Parameter belegen:

— die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien
gemal AiF-Prifmethode und den darin enthaltenen
Anforderungsprofilen oder vergleichbare Prifung mit
folgenden Werten:

—-— Waérmeentwicklung nicht grdéRer als 35°C
—-— relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen Haut
und dem korperteilumfassenden Material.

ITII.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

— nicht besetzt
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PG: 05. Bandagen Qualitatsanforderungen

ITITI.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:

- qualitativ angemessene medizinische Bewertungen

Die medizinischen Bewertungen miissen auch folgende
Parameter belegen:

— Kompression des Leibs zur Stiitzung und Stabilisierung des
Stomabereichs

— Geelignet zur Versorgung einer maRiggradigen parastomalen
Hernie/Vorwdlbung

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

— Auflistung der technischen Daten gemdRl Antragsformular
Abschnitt V

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

—— Anwendungshinweise

—— Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

—— bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
—-— Reinigungshinweise

—— Angabe des verwendeten Materials

— Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuweisen ist:

— nicht besetzt
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PG: 05. Bandagen

Produktgruppe:
Anwendungsort:
Untergruppe:

05.
12.
01.

Bezeichnung: nicht besetzt

Qualitédtsanforderungen

Stand: 02.06.2008
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PG: 05. Bandagen

Produktgruppe:
Anwendungsort:
Untergruppe:

05.
12.
02.

Bezeichnung: nicht besetzt

Qualitédtsanforderungen

Stand: 02.06.2008
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PG: 05. Bandagen

Produktgruppe:
Anwendungsort:
Untergruppe:

05.
13.
01.

Bezeichnung: nicht besetzt

Qualitédtsanforderungen

Stand: 02.06.2008
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PG: 05. Bandagen

Produktgruppe:
Anwendungsort:
Untergruppe:

05.
14.
01.

Bezeichnung: nicht besetzt

Qualitédtsanforderungen

Stand: 02.06.2008
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PG: 05. Bandagen

Produktgruppe:
Anwendungsort:
Untergruppe:

05.
le.
01.

Bezeichnung: nicht besetzt

Qualitédtsanforderungen

Stand: 02.06.2008
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PG: 05. Bandagen

Produktgruppe:
Anwendungsort:
Untergruppe:

05.
le.
02.

Bezeichnung: nicht besetzt

Qualitédtsanforderungen

Stand: 02.06.2008
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PG: 05. Bandagen

Produktgruppe: 05.
Anwendungsort: 16.
Untergruppe: 03.

Bezeichnung: nicht besetzt

Qualitédtsanforderungen

Stand: 02.06.2008
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PG: 05. Bandagen Qualitatsanforderungen

Produktgruppe: 05.
Anwendungsort: 99.
Untergruppe: 99.

Bezeichnung: Abrechnungspositionen fiur Zusatze

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

— Fir 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 fir Medizinprodukte
im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung
grundsédtzlich als erbracht. Dies gilt auch fir Zubehdr im
Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

- Fir 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 grundsdatzlich als erbracht.

III. Besondere Qualitdtsanforderungen

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

— nicht besetzt

ITI.2 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

— nicht besetzt

ITITI.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiederein-
satzes

Nachzuweisen ist:

— nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

— nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

— nicht besetzt

VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuweisen ist:

— nicht besetzt

Stand: 02.06.2008
Seite: 62



PG: 05. Bandagen

Produktgruppe:
Anwendungsort:
Untergruppe:
Produktart:

Bezeichnung: nicht

05.
01.
01.

besetzt

Produktarten

Stand: 02.06.2008

Seite: 1



PG: 05. Bandagen

Produktgruppe:
Anwendungsort:
Untergruppe:
Produktart:

Bezeichnung: MittelfuBbandagen

05.
01.
01.

Produktarten

Beschreibung:

MittelfuRbandagen ohne Pelotte sind zirkuldr komprimierende
Gewebe, die die Bander des Metatarsalgewdlbes unterstiitzen.

Indikation:

Akute SpreizfuBbeschwerden

Stand: 02.06.2008
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PG: 05. Bandagen Produktarten

Produktgruppe: 05.
Anwendungsort: 01.
Untergruppe: 01.
Produktart: 2.

Bezeichnung: MittelfuBbandagen mit Pelotte

Beschreibung:

MittelfuRbandagen mit Pelotte sind zirkuldr komprimierende
Gewebe, die die Bander des Metatarsalgewdlbes und das
Metatarsalgewdlbe selbst unterstiitzen. Die Pelotte dient zur
Schmerzlinderung bei SpreizfuBbeschwerden.

Indikation:

Chronische SpreizfuBbeschwerden

Leichte Distorsion des MittelfuBes

Stand: 02.06.2008
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PG: 05. Bandagen Produktarten

Produktgruppe: 05.
Anwendungsort: 02.
Untergruppe: 01.
Produktart: 0.

Bezeichnung: Bandagen zur Sprunggelenk-Weichteilkompression

Beschreibung:

Bandagen zur Sprunggelenk-Weichteilkompression sind
Zweizugkompressionsbandagen mit lokalen Zusatzpolstern aus
elastischem Material. Diese Druckpolster sollen
druckentlastend auf die Knochelvorspriinge und
druckverstdrkend auf die Gelenkweichteile und Sehnenlogen
wirken.

Indikation:

Chronische, posttraumatische oder postoperative
Weichteilreizzustdande im Bereich des Sprunggelenkes

Stand: 02.06.2008
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PG: 05. Bandagen Produktarten

Produktgruppe: 05.
Anwendungsort: 02.
Untergruppe: 01.
Produktart: 1.

Bezeichnung: Bandagen zur Achillessehnenkompression

Beschreibung:

Bandagen zur Achillessehnenkompression sind Zweizugkompres-—
sionsbandagen mit lokalen Zusatzpelotten aus elastischem Ma-
terial. Diese sollen massierend auf die Achillessehne wir-
ken, druckentlastend bei Haglundferse.

Indikation:

Chronische oder posttraumatische Reizzustdnde oder Druck-
empfindlichkeit im Bereich der Achillessehne

Reizzustdnde bei Haglundferse

Stand: 02.06.2008
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PG: 05. Bandagen Produktarten

Produktgruppe: 05.
Anwendungsort: 02.
Untergruppe: 01.
Produktart: 2.

Bezeichnung: Bandagen zur Sprunggelenk-Weichteilkompression
mit zusdtzlichen Funktionselementen

Beschreibung:

Bandagen zur Sprunggelenk-Weichteilkompression sind
Zweizugkompressionsbandagen mit lokalen Zusatzpolstern aus
elastischem Material und zusatzlichen Funktionselementen, die
mind. eine Bewegungsrichtung therapeutisch einschranken,
sichern oder andern. Diese Druckpolster sollen
druckentlastend auf die Kndchelvorspriinge und
druckverstarkend auf die Gelenkweichteile und Sehnenlogen
wirken.

Indikation:

Chronische, posttraumatische oder postoperative
Weichteilreizzustande im Bereich des Sprunggelenkes

Stand: 02.06.2008
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PG: 05. Bandagen

Produktgruppe:
Anwendungsort:
Untergruppe:
Produktart:

Bezeichnung: nicht

05.
02.
02.

besetzt

Produktarten

Stand: 02.06.2008
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PG: 05. Bandagen

Produktgruppe:
Anwendungsort:
Untergruppe:
Produktart:

Bezeichnung: nicht besetzt

05.
02.
03.

Produktarten

Stand: 02.06.2008

Seite: 8



PG: 05. Bandagen

Produktgruppe:
Anwendungsort:
Untergruppe:
Produktart:

Bezeichnung: nicht besetzt

05.
03.
01.

Produktarten

Stand: 02.06.2008
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PG: 05. Bandagen Produktarten

Produktgruppe: 05.
Anwendungsort: 04.
Untergruppe: 01.
Produktart: 0.

Bezeichnung: Kniebandagen zur Weichteilkompression

Beschreibung:

Patellabandagen sind Kompressionsbandagen mit lokalen
Druckpelotten um die Kniescheibe. Die Druckpelotten aus
flexiblem Material nehmen den Kompressionsdruck von der
Kniescheibe und gibt ihr eine leichte Fihrung.

Indikation:

Chronische, posttraumatische oder postoperative
Weichteilreizzustdnde des Kniegelenkes

Rezidivierender Gelenkerguss

Stand: 02.06.2008
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PG: 05. Bandagen Produktarten

Produktgruppe: 05.
Anwendungsort: 04.
Untergruppe: 01.
Produktart: 1.

Bezeichnung: Patellasehnenbandagen

Beschreibung:
Patellasehnenbandagen sind Hilfsmittel, die durch Druck auf

das Ligamentum patellae eine Anderung der Patellamechanik und
—-Kinetik im Sinne einer Entlastung der Patella bewirken.

Indikation:

Chondropathia patellae

Stand: 02.06.2008
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PG: 05. Bandagen Produktarten

Produktgruppe: 05.
Anwendungsort: 04.
Untergruppe: 01.
Produktart: 2.

Bezeichnung: Kniebandagen zur Weichteilkompression mit
zusatzlichen Funktionselementen

Beschreibung:

Patellabandagen sind Kompressionsbandagen mit lokalen
Druckpelotten um die Kniescheibe und zusatzlichen
Funktionselementen, die mind. eine Bewegungsrichtung
therapeutisch einschrédnken, sichern oder adndern. Die
Druckpelotten aus flexiblem Material nehmen den
Kompressionsdruck von der Kniescheibe und gibt ihr eine
leichte Fihrung.

Indikation:

Chronische, posttraumatische oder postoperative
Weichteilreizzustdnde des Kniegelenkes

Rezidivierender Gelenkerguss

Stand: 02.06.2008
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PG: 05. Bandagen

Produktgruppe:
Anwendungsort:
Untergruppe:
Produktart:

Bezeichnung: nicht besetzt

05.
04.
02.

Produktarten

Stand: 02.06.2008
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PG: 05. Bandagen

Produktgruppe:
Anwendungsort:
Untergruppe:
Produktart:

Bezeichnung: nicht besetzt

05.
04.
02.

Produktarten

Stand: 02.06.2008

Seite: 14



PG: 05. Bandagen

Produktgruppe:
Anwendungsort:
Untergruppe:
Produktart:

Bezeichnung: nicht besetzt

05.
04.
02.

Produktarten

Stand: 02.06.2008

Seite: 15



PG: 05. Bandagen

Produktgruppe:
Anwendungsort:
Untergruppe:
Produktart:

Bezeichnung: nicht besetzt

05.
04.
03.

Produktarten

Stand: 02.06.2008
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PG: 05. Bandagen

Produktgruppe:
Anwendungsort:
Untergruppe:
Produktart:

Bezeichnung: nicht besetzt

05.
04.
03.

Produktarten

Stand: 02.06.2008

Seite: 17



PG: 05. Bandagen

Produktgruppe:
Anwendungsort:
Untergruppe:
Produktart:

Bezeichnung: nicht besetzt

05.
04.
03.

Produktarten

Stand: 02.06.2008
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PG: 05. Bandagen Produktarten

Produktgruppe: 05.
Anwendungsort: 05.
Untergruppe: 01.
Produktart: 0.

Bezeichnung: Spreizhosen

Beschreibung:
Spreizhosen sind Hilfsmittel, die zur dosierten Spreizung der
Oberschenkel dienen. Sie sind aus Gewebematerial und/oder

Kunststoff gefertigt, mit Gurten zur Schulter—-, Leib-
und/oder Oberschenkelbefestigung.

Indikation:

Angeborene Hiftdysplasie

Stand: 02.06.2008
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PG: 05. Bandagen

Produktgruppe:
Anwendungsort:
Untergruppe:
Produktart:

Bezeichnung: Spreizbandagen

05.
05.
01.

Produktarten

Beschreibung:

Spreizbandagen aus Gurtband dienen zur dosierten Spreizung

und Anbeugung der Oberschenkel.

Befestigung an FuB,

Unterschenkel, Leib und Schulter. Verschliisse verhindern hier
ein Verrutschen und gewdhrleisten die Abduktionsstellung der

Hiiftgelenke.

Indikation:

Angeborene Hiiftdysplasie

Zustand nach Luxation/Subluxation

Stand: 02.06.2008
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PG: 05. Bandagen

Produktgruppe:
Anwendungsort:
Untergruppe:
Produktart:

Bezeichnung: nicht

05.
05.
01.

besetzt

Produktarten

Stand: 02.06.2008
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PG: 05. Bandagen

Produktgruppe:
Anwendungsort:
Untergruppe:
Produktart:

Bezeichnung: nicht besetzt

05.
05.
01.

Produktarten

Stand: 02.06.2008

Seite: 22



PG: 05. Bandagen Produktarten

Produktgruppe: 05.
Anwendungsort: 07.
Untergruppe: 01.
Produktart: 0.

Bezeichnung: Daumensattelgelenk-Bandagen

Beschreibung:
Daumensattelgelenk-Bandagen bestehen aus Zweizugmaterial mit

eingearbeiteten Verstarkungselementen zur Stiitzung des
Daumensattelgelenks.

Indikation:

Chronische, posttraumatische oder postoperative Reizzustande
im Bereich des Daumensattelgelenks

Stand: 02.06.2008
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PG: 05. Bandagen Produktarten

Produktgruppe: 05.
Anwendungsort: 07.
Untergruppe: 02.
Produktart: 0.

Bezeichnung: Handgelenk-Kompressionsbandagen

Beschreibung:

Handgelenk-Kompressionsbandagen sind Bandagen aus
elastischem Zweizugmaterial, die Handgelenk, Mittelhand und
einen Teil des Unterarms umschlieBen. Durch eine Verstarkung
bzw. Pelotte wird das Handgelenk gestiitzt. Die Bandagen sind
meist zirkuldr geschlossen oder haben ggf. einen
regulierbaren Verschluss.

Indikation:

Chronische, posttraumatische oder postoperative Reizzustande
im Bereich des Handgelenkes

Stand: 02.06.2008
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PG: 05. Bandagen

Produktgruppe:
Anwendungsort:
Untergruppe:
Produktart:

Bezeichnung: nicht besetzt

05.
07.
02.

Produktarten

Stand: 02.06.2008
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PG: 05. Bandagen

Produktgruppe:
Anwendungsort:
Untergruppe:
Produktart:

Bezeichnung: nicht besetzt

05.
07.
02.

Produktarten

Stand: 02.06.2008

Seite: 26



PG: 05. Bandagen Produktarten

Produktgruppe: 05.
Anwendungsort: 07.
Untergruppe: 02.
Produktart: 3.

Bezeichnung: Elastische Handgelenkbandagen

Beschreibung:

Elsatische Handgelenkbandagen sind Bandagen aus elastischem
Material, die Handgelenk, Mittelhand und einen Teil des
Unterarms umschlieBen. Durch eine Verstdrkung wird das
Handgelenk gestiitzt.

Indikation:

Chronische, posttraumatische oder postoperative Reizzustande
im Bereich des Handgelenkes

Stand: 02.06.2008
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PG: 05. Bandagen Produktarten

Produktgruppe: 05.
Anwendungsort: 08.
Untergruppe: 01.
Produktart: 0.

Bezeichnung: Ellenbogen-Kompressionsbandagen

Beschreibung:
Ellenbogen-Kompressionsbandagen sind Bandagen aus

Zweizugmaterial, die die Gelenkweichteile der
Ellenbogenregion zirkuldr komprimieren.

Indikation:

Chronische, posttraumatische oder postoperative
Weichteilreizzustdnde im Bereich des Ellenbogengelenkes

Stand: 02.06.2008
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PG: 05. Bandagen Produktarten

Produktgruppe: 05.
Anwendungsort: 08.
Untergruppe: 01.
Produktart: 1.

Bezeichnung: Ellenbogen-Kompressionsbandagen mit Pelotte (n)

Beschreibung:
Ellenbogen-Kompressionsbandagen mit Pelotten sind zirkuléar

komprimierende, elastische Gewebe, mit elastischen
Profilpolstern oder Druckplatten.

Indikation:

Chronische, posttraumatische oder postoperative
Weichteilreizzustdnde im Bereich des Ellenbogengelenks

Stand: 02.06.2008
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PG: 05. Bandagen

Produktgruppe:
Anwendungsort:
Untergruppe:
Produktart:

Bezeichnung: nicht besetzt

05.
08.
02.

Produktarten

Stand: 02.06.2008
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PG: 05. Bandagen

Produktgruppe:
Anwendungsort:
Untergruppe:
Produktart:

Bezeichnung: nicht besetzt

05.
08.
02.

Produktarten

Stand: 02.06.2008
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PG: 05. Bandagen

Produktgruppe:
Anwendungsort:
Untergruppe:
Produktart:

Bezeichnung: nicht besetzt

05.
08.
02.

Produktarten

Stand: 02.06.2008

Seite: 32



PG: 05. Bandagen Produktarten

Produktgruppe: 05.
Anwendungsort: 09.
Untergruppe: 01.
Produktart: 0.

Bezeichnung: Schultergelenk-Kompressionsbandagen

Beschreibung:
Schultergelenk—-Kompressionsbandagen sind komprimierende

elastische Gewebe, die den Oberarm und den Schulterbereich
umschlieBen. Im Schulterbereich dienen Gurte zur Befestigung.

Indikation:

Chronische, posttraumatische oder postoperative
Weichteilreizzustdnde im Schultergelenkbereich

Stand: 02.06.2008
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PG: 05. Bandagen

Produktgruppe:
Anwendungsort:
Untergruppe:
Produktart:

Bezeichnung: nicht besetzt

05.
09.
01.

Produktarten

Stand: 02.06.2008

Seite: 34



PG: 05. Bandagen

Produktgruppe:
Anwendungsort:
Untergruppe:
Produktart:

Bezeichnung: nicht besetzt

05.
09.
01.

Produktarten

Stand: 02.06.2008

Seite: 35



PG: 05. Bandagen Produktarten

Produktgruppe: 05.
Anwendungsort: 09.
Untergruppe: 01.
Produktart: 3.

Bezeichnung: Schultergelenk-Kompressionsbandagen mit
zusadtzlichen Funktionselementen

Beschreibung:

Schultergelenk-Kompressionsbandagen sind komprimierende
elastische Gewebe, die den Oberarm und den Schulterbereich
umschlieBen. Im Schulterbereich dienen Gurte zur Befestigung.
Durch zusdtzliche Funktionselemente wird mind. eine
Bewegungsrichtung therapeutisch einschréankt, gesichert oder
geandert.

Indikation:

Chronische, posttraumatische oder postoperative
Weichteilreizzustdande im Schultergelenkbereich

Stand: 02.06.2008
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PG: 05. Bandagen Produktarten

Produktgruppe: 05.
Anwendungsort: 09.
Untergruppe: 02.
Produktart: 0.

Bezeichnung: Claviculabandagen

Beschreibung:
Claviculabandagen sind bewegungseinschrankende und

Schliisselbein extendierende Gurtbandagen, die mittels
Verschliissen reguliert werden.

Indikation:

Behandlung von Claviculafrakturen

Stand: 02.06.2008
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PG: 05. Bandagen Produktarten

Produktgruppe: 05.
Anwendungsort: 11.
Untergruppe: 01.
Produktart: 0.

Bezeichnung: Rippenbruchbandagen

Beschreibung:

Rippenbruchbandagen sind thoraxumfassende Glirtel. Die
Kompressionswirkung ldasst sich mittels Verschliissen dosieren.

Indikation:
Rippenfrakturen

Traumafolgen im Rippenbereich

Stand: 02.06.2008
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PG: 05. Bandagen

Produktgruppe:
Anwendungsort:
Untergruppe:
Produktart:

Bezeichnung: nicht

05.
11.
02.

besetzt

Produktarten

Stand: 02.06.2008

Seite: 39



PG: 05. Bandagen Produktarten

Produktgruppe: 05.
Anwendungsort: 11.
Untergruppe: 03.
Produktart: 0.

Bezeichnung: Damenleibbinden

Beschreibung:

Konfektionierte Damenleibbinden sind aus unelastischen Gewe-
ben, ggf. mit elastischen Einsdtzen bzw. Seitenteilen, mit
Unterstiitzungsgurten und Verstarkungselementen.
Verschlusssysteme ermdglichen eine Weitenregulierung.
Indikation:

Gemah Rechtsverordnung nach § 34 SGB V ist eine Verordnung
zu Lasten der Krankenkasse nur bei folgenden Indikationen
moglich:

— bei frisch Operierten

— bei Bauchwandlahmung

— bei Bauchwandbruch

- bei Stoma-Tragern

Stand: 02.06.2008
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PG: 05. Bandagen Produktarten

Produktgruppe: 05.
Anwendungsort: 11.
Untergruppe: 03.
Produktart: 1.

Bezeichnung: Herrenleibbinden

Beschreibung:

Konfektionierte Herrenleibbinden sind aus unelastischen Ge-
weben, ggf. mit elastischen Einsdtzen bzw. Seitenteilen, mit
Unterstiitzungsgurten und Verstarkungselementen.
Verschlusssysteme ermdglichen eine Weitenregulierung.
Indikation:

Gemah Rechtsverordnung nach § 34 SGB V ist eine Verordnung
zu Lasten der Krankenkassen nur bei folgenden Indikationen
moglich:

— bei frisch Operierten bei Bauchwandlahmung

— bei Bauchwandbruch

- bei Stoma-Tragern

Stand: 02.06.2008
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PG: 05. Bandagen Produktarten

Produktgruppe: 05.
Anwendungsort: 11.
Untergruppe: 03.
Produktart: 2.

Bezeichnung: Sonstige Leibbinden

Beschreibung:

Sonstige Leibbinden sind nicht geschlechtsspezifisch zuzu-
ordnen und konfektioniert. Sie sind aus unelastischen Gewe-
ben, ggf. mit elastischen Einsdtzen bzw. Seitenteilen, mit
Unterstiitzungsgurten und Verstarkungselementen.
Verschlusssysteme zur Weitenregulierung.

Indikation:

Gemah Rechtsverordnung nach § 34 SGB V ist eine Verordnung
zu Lasten der Krankenkassen nur bei folgenden Indikationen
moglich:

— bei frisch Operierten

— bei Bauchwandlahmung

— bei Bauchwandbruch

- bei Stoma-Tragern

Stand: 02.06.2008
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PG: 05. Bandagen Produktarten

Produktgruppe: 05.
Anwendungsort: 11.
Untergruppe: 03.
Produktart: 3.

Bezeichnung: MaBgefertigte Leibbinden

Beschreibung:

MaRgefertigte Leibbinden sind im wesentlichen aus unelasti-
schen Geweben gefertigt und mit Unterstiitzungsgurten und
Verstdrkungselementen versehen. Ver-—

schlusssysteme erméglichen eine Weitenregulierung.
Indikation:

Gemah Rechtsverordnung nach § 34 SGB V ist eine Verordnung
zu Lasten der Krankenkasse nur bei folgenden Indikationen
moglich:

— bei frisch Operierten

— bei Bauchwandlahmung

— bei Bauchwandbruch

- bei Stoma-Tragern

Stand: 02.06.2008
Seite: 43



PG: 05. Bandagen Produktarten

Produktgruppe: 05.
Anwendungsort: 11.
Untergruppe: 03.
Produktart: 4.

Bezeichnung: Zusatze fiir Leibbinden

Beschreibung:

Zusatze fir Leibbinden sind im Einzelfall erforderliche Aus-
stattungsvarianten, wie z.B. Strumpfhalter.

Indikation:

Je nach Art des Zusatzes

Stand: 02.06.2008
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PG: 05. Bandagen Produktarten

Produktgruppe: 05.
Anwendungsort: 11.
Untergruppe: 03.
Produktart: 5.

Bezeichnung: Schwangerschaftsleibbinden

Beschreibung:
Konfektionierte Damenleibbinden sind aus unelastischen Gewe-
ben, mit elastischen Einsdtzen bzw. Seitenteilen, mit

Unterstiitzungsgurten und Verstarkungselementen.
Verschlusssysteme ermdglichen eine Weitenregulierung.

Indikation:

Lumbale Riickenbeschwerden bei Schwangerschaft

Stand: 02.06.2008
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PG: 05. Bandagen

Produktgruppe:
Anwendungsort:
Untergruppe:
Produktart:

Bezeichnung: Brustglirtel

05.
11.
04.

Produktarten

Beschreibung:

Brustgiirtel sind brustumfassende Glirtel aus elastischem
Material mit Haftverschluss,
Implantats verhindern sollen.

Indikation:

die eine Verlagerung des

Zur Sicherung des Ergebnisses nach opertiver Korrektur

Stand: 02.06.2008
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PG: 05. Bandagen

Produktgruppe:
Anwendungsort:
Untergruppe:
Produktart:

Bezeichnung: nicht besetzt

05.
11.
04.

Produktarten

Stand: 02.06.2008

Seite: 47



PG: 05. Bandagen Produktarten

Produktgruppe: 05.
Anwendungsort: 11.
Untergruppe: 05.
Produktart: 0.

Bezeichnung: Leib-Kompressionshosen fiir Stomatrager

Beschreibung:

Konfektionierte Kompressionshosen fiir Stomatrdger sind aus
unelastischen Geweben, ggf. mit elastischen Einsdtzen bzw.
Seitenteilen, mit Unterstiitzungsgurten und
Verstdrkungselementen. Verschlusssysteme ermdglichen eine
Weitenregulierung.

Zweizugelastische Kompressionshosen, ggf.
geschlechtsspezifisch gestaltet. Im komprimierenden Teil ist
eine Stomadffnung (individuell eingearbeitet) vorhanden.
Diese Offnung kann beim An- oder Ausziehen erweitert werden.
Durch die Kompression soll die W&lbung einer parastomalen
Hernie gestiitzt werden.

Indikation:

Patienten mit angelegter Stomadffnung, sofern chirurgische

Interventionsmoglichkeiten ausgeschlossen oder vom Patienten

abgelehnt wurden, dann:

- MaBiggradige parastomale Hernie/Vorwdlbung (bis ca. Ten-
nisballgroBe), bei der ein gewdlbter Hautschutz am Stoma-

beutelsystem nicht erforderlich ist

— Wenn nur leichte k&rperliche Tatigkeiten ausgefihrt
werden.

— Es dirfen keine starken Gewichtsschwankungen (auch ggf.
therapiebedingt) auftreten, bzw. zu erwarten sein.

— Die regelmaBRige Wasche der Artikel muss gewahrleistet sein
(Kompressionswirkungsverlust des Materiales bei Verschmut-
zung) .

Entsprechend sind Kontraindikationen:

- wenn die aufgezeigten Bedingungen nicht erfiillt sind

— wenn mittelschwere bis schwere kdrperliche Arbeiten aus-—
zufihren sind.

Stand: 02.06.2008
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PG: 05. Bandagen

Produktgruppe:
Anwendungsort:
Untergruppe:
Produktart:

Bezeichnung: nicht besetzt

05.
12.
01.

Produktarten

Stand: 02.06.2008

Seite: 49



PG: 05. Bandagen

Produktgruppe:
Anwendungsort:
Untergruppe:
Produktart:

Bezeichnung: nicht besetzt

05.
12.
01.

Produktarten

Stand: 02.06.2008

Seite: 50



PG: 05. Bandagen

Produktgruppe:
Anwendungsort:
Untergruppe:
Produktart:

Bezeichnung: nicht besetzt

05.
12.
02.

Produktarten

Stand: 02.06.2008

Seite: 51



PG: 05. Bandagen

Produktgruppe:
Anwendungsort:
Untergruppe:
Produktart:

Bezeichnung: nicht besetzt

05.
12.
02.

Produktarten

Stand: 02.06.2008

Seite: 52



PG: 05. Bandagen

Produktgruppe:
Anwendungsort:
Untergruppe:
Produktart:

Bezeichnung: nicht besetzt

05.
13.
01.

Produktarten

Stand: 02.06.2008

Seite: 53



PG: 05. Bandagen

Produktgruppe:
Anwendungsort:
Untergruppe:
Produktart:

Bezeichnung: nicht besetzt

05.
12.
01.

Produktarten

Stand: 02.06.2008

Seite: 54



PG: 05. Bandagen

Produktgruppe:
Anwendungsort:
Untergruppe:
Produktart:

Bezeichnung: nicht besetzt

05.
14.
01.

Produktarten

Stand: 02.06.2008

Seite: 55



PG: 05. Bandagen

Produktgruppe:
Anwendungsort:
Untergruppe:
Produktart:

Bezeichnung: nicht besetzt

05.
14.
01.

Produktarten

Stand: 02.06.2008

Seite: 56



PG: 05. Bandagen

Produktgruppe:
Anwendungsort:
Untergruppe:
Produktart:

Bezeichnung: nicht besetzt

05.
14.
01.

Produktarten

Stand: 02.06.2008

Seite: 57



PG: 05. Bandagen

Produktgruppe:
Anwendungsort:
Untergruppe:
Produktart:

Bezeichnung: nicht besetzt

05.
14.
01.

Produktarten

Stand: 02.06.2008

Seite: 58



PG: 05. Bandagen

Produktgruppe:
Anwendungsort:
Untergruppe:
Produktart:

Bezeichnung: nicht besetzt

05.
le.
01.

Produktarten

Stand: 02.06.2008

Seite: 59



PG: 05. Bandagen

Produktgruppe:
Anwendungsort:
Untergruppe:
Produktart:

Bezeichnung: nicht besetzt

05.
le.
01.

Produktarten

Stand: 02.06.2008

Seite: 60



PG: 05. Bandagen

Produktgruppe:
Anwendungsort:
Untergruppe:
Produktart:

Bezeichnung: nicht besetzt

05.
le.
01.

Produktarten

Stand: 02.06.2008

Seite: 61



PG: 05. Bandagen

Produktgruppe:
Anwendungsort:
Untergruppe:
Produktart:

Bezeichnung: nicht besetzt

05.
le.
01.

Produktarten

Stand: 02.06.2008

Seite: 62



PG: 05. Bandagen

Produktgruppe:
Anwendungsort:
Untergruppe:
Produktart:

Bezeichnung: nicht besetzt

05.
le.
01.

Produktarten

Stand: 02.06.2008

Seite: 63



PG: 05. Bandagen

Produktgruppe:
Anwendungsort:
Untergruppe:
Produktart:

Bezeichnung: nicht besetzt

05.
le.
01.

Produktarten

Stand: 02.06.2008

Seite: 64



PG: 05. Bandagen

Produktgruppe:
Anwendungsort:
Untergruppe:
Produktart:

Bezeichnung: nicht besetzt

05.
le.
01.

Produktarten

Stand: 02.06.2008

Seite: 65



PG: 05. Bandagen

Produktgruppe:
Anwendungsort:
Untergruppe:
Produktart:

Bezeichnung: nicht besetzt

05.
le.
02.

Produktarten

Stand: 02.06.2008

Seite: 66



PG: 05. Bandagen

Produktgruppe:
Anwendungsort:
Untergruppe:
Produktart:

Bezeichnung: nicht besetzt

05.
le.
02.

Produktarten

Stand: 02.06.2008

Seite: 67



PG: 05. Bandagen

Produktgruppe:
Anwendungsort:
Untergruppe:
Produktart:

Bezeichnung: nicht besetzt

05.
le.
02.

Produktarten

Stand: 02.06.2008

Seite: 68



PG: 05. Bandagen

Produktgruppe:
Anwendungsort:
Untergruppe:
Produktart:

Bezeichnung: nicht besetzt

05.
le.
03.

Produktarten

Stand: 02.06.2008

Seite: 69



PG: 05. Bandagen

Produktgruppe:
Anwendungsort:
Untergruppe:
Produktart:

Bezeichnung: nicht besetzt

05.
le.
03.

Produktarten

Stand: 02.06.2008
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PG: 05. Bandagen

Produktgruppe:
Anwendungsort:
Untergruppe:
Produktart:

05.
99.
99.

Produktarten

Bezeichnung: Abrechnungspositionen fiir Zusatze

Beschreibung:

Unter diesen Positionen kdnnen alle
produktauflistung)
gerechnet werden.

Indikation:

nicht besetzt

Stand: 02.06.2008

"Zusatze" (siehe Einzel-
innerhalb der Produktgruppe Bandagen ab-

Seite: 71



