Spitzenverband

Bekanntmachung
des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen

(GKV-Spitzenverband)

Fortschreibung der Produktgruppe 23 "Orthesen/Schienen”
des Hilfsmittelverzeichnisses nach 8 139 SGB V

vom 05.06.2015

Vorbemerkungen

Der GKV-Spitzenverband erstellt ein systematisch strukturiertes Hilfsmittelverzeichnis.
In dem Verzeichnis sind von der Leistungspflicht umfasste Hilfsmittel aufzufiihren. Das
Verzeichnis ist regelmagig fortzuschreiben. Vor Erstellung und Fortschreibung des
Verzeichnisses ist den Spitzenorganisationen der betroffenen Leistungserbringer und
Hilfsmittelhersteller und den Interessenorganisationen der Patientinnen und Patienten
Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben; die Stellungnahmen sind in die Entscheidung
einzubeziehen. Das Hilfsmittelverzeichnis ist im Bundesanzeiger bekannt zu machen
(vgl. 8 139 SGB V und § 140f SGB V).

Der GKV-Spitzenverband hat die Produktgruppe 23 "Orthesen/Schienen" des
Hilfsmittelverzeichnisses fortgeschrieben und gibt nachfolgend gemal 8 139 SGB V die
geanderte Produktgruppe bekannt:

Auf Grund des medizinischen und technischen Fortschritts, der Rechtsentwicklung und
der Anmeldung neuartiger Produkte sind nachfolgende Produktuntergruppen bzw.
arten im Hilfsmittelverzeichnis neu gebildet bzw. geédndert worden:

23.01.01.1 Hallux-Valgus-Korrekturorthesen mit Gelenk
23.02.04.0 Sprunggelenkorthesen zur Mobilisierung in definierter Position, abristbar
23.04.07.0 Kniegelenkorthese bei Genu recurvatum

23.11.01.1 Beckenorthesen, elastisch
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Hinweise zur Struktur einer Produktgruppe

Eine Produktgruppe besteht aus folgenden Bereichen:

Gliederung

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

Definition und Indikationsbereiche

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

Produktuntergruppe (Anforderungen gemaf § 139 SGB V)

Auf Produktuntergruppenebene werden die Anforderungen an die Produkte
beschrieben, deren Einhaltung nachgewiesen werden muss, damit eine Aufnahme in
das Hilfsmittelverzeichnis erfolgen kann. Die Anforderungen werden im
Antragsformular konkretisiert. Dartber hinaus werden auch die Anforderungen an die
zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistungen beschrieben.
Beschreibung der Produktart

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

Einzelproduktubersicht (nicht Gegenstand dieser Bekanntmachung)

Die Auflistung enthalt die Hilfsmittel mit Angabe der Positionsnummer, der
Bezeichnung (= Name des Produktes), des Herstellers und der Merkmale.
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Gliederung
Definition und Indikation der Produktgruppe: 23 "Orthesen/Schienen”................. 20
Produktuntergruppe: 23.01.01 Hallux-Valgus-Korrekturen ...........c..coccveieenenne. 26
Produktart: 23.01.01.0 Hallux-Valgus-Korrekturorthesen............ccocceeevenneen. 29
Produktart: 23.01.01.1 Hallux-Valgus-Korrekturen mit Gelenk..................... 29
Produktuntergruppe: 23.02.01 Sprunggelenkorthesen zur Immobilisierung ... 31
Produktart: 23.02.01.0 Sprunggelenkorthesen zur Immobilisierung in
definierter POSITION ........ et 34
Produktart: 23.02.01.1 Sprunggelenkorthesen zur Immobilisierung in
einstellbarer POSITION ... e 34
Produktuntergruppe: 23.02.02 Sprunggelenkorthesen zur Stabilisierung ....... 35
Produktart: 23.02.02.0 Sprunggelenkorthesen zur Stabilisierung in einer
BN e 38
Produktart: 23.02.02.1 Sprunggelenkorthesen zur Stabilisierung in einer
EDENE, BINSTEIIDAI ... e e e eneas 39
Produktart: 23.02.02.2 Sprunggelenkorthesen zur Stabilisierung in mind.
ZWEI EDEBNEN L. e 39
Produktart: 23.02.02.3 Sprunggelenkorthesen zur Stabilisierung in mind.
zwel Ebenen, eINSTEIIDAr ... e 40
Produktuntergruppe: 23.02.03 Sprunggelenkorthesen zur Redression ........... 41
Produktart: 23.02.03.0 Sprunggelenkorthesen zur dynamischen
KontrakturbehandlUng. ... e 43
Produktuntergruppe: 23.02.04 Sprunggelenkorthesen zur Mobilisierung ....... 45
Produktart: 23.02.04.0 Sprunggelenkorthesen zur Mobilisierung in
definierter Position, abrUSthar ... 48
Produktuntergruppe: 23.02.05 23.02.05. bis 23.02.29. nicht besetzt ............ 49
Produktart: 23.02.05.0 23.02.05. bis 23.02.29 nicht besetzt....................... 49
Produktuntergruppe: 23.02.30 Individuell angefertigte Sprunggelenkorthesen
zur Immobilisierung, Lagerung oder Korrektur des USG (AO).......coccvveviennennnen. 50
Produktart: 23.02.30.0 Sprunggelenkorthesen zur Immobilisierung, Lagerung
oder Korrektur des USG, aus FVW (AO) ..o 52
Produktart: 23.02.30.1 Sprunggelenkorthesen zur Immobilisierung, Lagerung
oder Korrektur des USG, aus thermoplastisch verformbaren Kunststoffen (AO) 53
Produktuntergruppe: 23.02.31 Individuell angefertigte Sprunggelenkorthesen
zur Immobilisierung, Lagerung oder Korrektur der Sprunggelenke (AO) ......... 54
Produktart: 23.02.31.0 Sprunggelenkorthesen zur Immobilisierung, Lagerung
oder Korrektur der Sprunggelenke, aus FVW (AO) ....couieiiiiiiiiiiiniiiiieaeeane, 56
Produktart: 23.02.31.1 Sprunggelenkorthesen zur Immobilisierung, Lagerung
oder Korrektur der Sprunggelenke, aus thermoplastisch verformbaren
KUNSESTOTFEN (AD) ..ttt et e e e aeeans 57
Produktuntergruppe: 23.02.32 Individuell angefertigte Sprunggelenkorthesen
ZUF ENHIASTUNG (AO) ..t ettt e e e e 59
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Produktart: 23.02.32.0 Sprunggelenkorthesen zur Entlastung, aus FVW (AO) 61
Produktart: 23.02.32.1 Sprunggelenkorthesen zur Entlastung, aus

thermoplastisch verformbaren Kunststoffen (AO)......cccoviiiiiiiiiiiiiiiiiieeas 62
Produktuntergruppe: 23.03.01 FuRorthesen zur Immobilisierung................... 64

Produktart: 23.03.01.0 FuRlagerungsorthesen............coocoveiiiiiiiienieneinecnenn. 67

Produktart: 23.03.01.1 NN (geplante Produktart: Ful3orthesen zur

Immobilisierung in vorgegebener POSItioN) .........cc.civiiiiiiiiiiiien 67

Produktuntergruppe: 23.03.02 FulRorthesen zur Korrektur und/oder Entlastung 68
Produktart: 23.03.02.0 FuRheberorthesen mit Stabilisierungselementen auf

dem FURIUCKEN (DOFSAl) ... .cu it eaas 72
Produktart: 23.03.02.1 KlumpfuBkorrekturorthesen ..........ccccoeveieiiiiininenn.. 72
Produktart: 23.03.02.2 SichelfulRorthesen............cooooiiiiiiiiiniiiieee, 73
Produktart: 23.03.02.3 RuckfuRBentlastungsorthesen ............cccocoveviiiiineennnnn. 73
Produktart: 23.03.02.4 FuRkorrekturorthesen mit dreidimensionaler
BINSTEIIUNG - et ans 73
Produktart: 23.03.02.5 Peronaeusfedern, thermoplastisch verformbar-......... 74
Produktart: 23.03.02.6 FuRheberorthesen, dynamisch............cc.coooiiiieni. 74
Produktuntergruppe: 23.03.03 23.03.03. bis 23.03.29. nicht besetzt ............ 75
Produktart: 23.03.03.0 23.03.03. bis 23.03.29 nicht besetzt....................... 75

Produktuntergruppe: 23.03.30 Individuell angefertigte FuRgelenkorthesen zur
Funktionssicherung, Stabilisierung, Entlastung, Stlitzung oder Redression

(N L ) T PRSP 76
Produktart: 23.03.30.0 FuRgelenkorthesen zur Funktionssicherung,
Stabilisierung, Entlastung, Stiitzung oder Redression, aus FVW (AFO) .......... 78

Produktart: 23.03.30.1 FuRgelenkorthesen zur Funktionssicherung,
Stabilisierung, Entlastung, Stutzung oder Redression, aus themoplastisch

verformbaren Kunststoffen (AFO).... ... 80
Produktuntergruppe: 23.03.31 Individuell angefertigte FuRorthesen zur
Immobilisierung, Lagerung oder Korrektur (AFO)......ccooiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeans 83

Produktart: 23.03.31.0 FuRorthesen zur Immobilisierung, Lagerung oder

Korrektur, aus Leder (AFO) .....ouiiuiiii ettt e e e 85

Produktart: 23.03.31.1 FuRorthesen zur Immobilisierung, Lagerung oder

KorreKtur, aus FVW (AFO) ...ttt aeeans 86

Produktart: 23.03.31.2 FuRorthesen zur Immobilisierung, Lagerung oder

Korrektur, aus thermoplastisch verformbaren Kunststoffen (AFO)................ 87
Produktuntergruppe: 23.03.32 Individuell angefertigte dynamische
FURBOINESEN (AFO) .. .uii ittt ettt e e e e et e e ees 89

Produktart: 23.03.32.0 Dynamische FuRorthesen aus FVW (AFO) ................. 91

Produktart: 23.03.32.1 Dynamische Ful3orthesen aus thermoplastisch

verformbaren Kunststoffen (AFO).........oov i 92
Produktuntergruppe: 23.03.33 Individuell angefertigte FuBheberorthesen,
federnd gearbeitet (AFO) ... ..o 93

Produktart: 23.03.33.0 FuRheberorthesen, federnd gearbeitet, aus Metall, zur

Befestigung am SChUN (AFO) ... . e 96
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Produktart: 23.03.33.1 FuRheberorthesen, federnd gearbeitet, aus Metall, mit
Metall- oder Kunststoffeinlage (AFO)......ccoviuiiiiiiiii e 96

Produktart: 23.03.33.2 FuRheberorthesen, federnd gearbeitet, aus FVYW (AFO) 97
Produktart: 23.03.33.3 FuRheberorthesen, federnd gearbeitet, aus

thermoplastisch verformbaren Kunststoffen (AFO).......ccocoviiiiiiiiiiiiiiinnennne. 97
Produktuntergruppe: 23.03.34 Individuell angefertigte FuBheberorthesen,
gelenkig gearbeitet (AFO) ... ..o 99
Produktart: 23.03.34.0 FuRheberorthesen mit Gelenk, aus Metall, zur
Befestigung am SChUN (AFO) ... . e 102
Produktart: 23.03.34.1 FuBheberorthesen mit Gelenk, aus Metall, mit Metall-
oder Kunststoffeinlage (AFO) .......c. e 102
Produktart: 23.03.34.2 FuRheberorthesen mit Gelenk, aus FVW (AFO).......... 103
Produktart: 23.03.34.3 FuRheberorthesen mit Gelenk, aus thermoplastisch
verformbaren Kunststoffen (AFO).... ..o e 103
Produktuntergruppe: 23.04.01 Knieorthesen zur Immobilisierung.................. 105
Produktart: 23.04.01.0 Knieorthesen zur Immobilisierung, gerade .............. 108
Produktart: 23.04.01.1 Knieorthesen zur Immobilisierung, gebeugt ............ 109
Produktart: 23.04.01.2 Knieorthesen zur Immobilisierung, einstellbar......... 109
Produktart: 23.04.01.3 Knieorthesen zur Immobilisierung und Entlastung... 109
Produktuntergruppe: 23.04.02 Knieorthesen zur Mobilisierung...................... 111
Produktart: 23.04.02.0 Knieorthesen zur Mobilisierung ...........c..cooccevivennnn. 113
Produktuntergruppe: 23.04.03 Knieorthesen zur Fihrung und Stabilisierung . 115
Produktart: 23.04.03.0 Kniefuhrungsorthesen ohne Extensions-/
FIEXIONSDEGIrENZUNG ....iiiie e 119
Produktart: 23.04.03.1 Kniefuhrungsorthesen mit Extensions-/
FIEXIONSDEGIrENZUNG «..iieiee e 120
Produktart: 23.04.03.2 Kniefuhrungsorthesen mit 4-Punkt-Prinzip und
Extensions-/FlexionsbegrenzZung ... ..o 120
Produktart: 23.04.03.3 Rahmenorthesen zur Fihrung und Stabilisierung des
Kniegelenks mit Extensions-/Flexionsbegrenzung ..........ccoccoeeeveiiiineeniinnennne. 121
Produktuntergruppe: 23.04.04 Knieorthesen zur Entlastung und Korrektur-.... 122
Produktart: 23.04.04.0 Knieorthesen zur Entlastung.........c.cccoovvenieninnennnnn. 126
Produktart: 23.04.04.1 Knieorthesen zur Entlastung und Fihrung............... 126
Produktart: 23.04.04.2 Rahmenorthesen (OA-Orthesen) zur Entlastung und
Stabilisierung des Kniegelenks. ...... ..ot 127
Produktuntergruppe: 23.04.05 Orthesen zur Korrektur und/oder Entlastung
des Femoropatellargelenks. ... ... 128
Produktart: 23.04.05.0 Orthesen zur Beeinflussung des Patellagleitweges... 131
Produktart: 23.04.05.1 Orthesen mit Gelenken zur Korrektur und Sicherung
des PatellagleitWeges. ... .. 132
Produktart: 23.04.05.2 Orthesen mit einstellbaren Gelenken zur Korrektur
und Sicherung des PatellagleitWeges. ..o 132
Produktuntergruppe: 23.04.06 Kniegelenkorthesen zur Redression................ 133
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Produktart: 23.04.06.0 Kniegelenkorthesen zur dynamischen Redression.... 136
Produktuntergruppe: 23.04.07 Kniegelenkorthesen bei Genu recurvatum ...... 137
Produktart: 23.04.07.0 Kniegelenkorthese bei Genu recurvatum.................. 139
Produktuntergruppe: 23.04.08 23.04.08. bis 23.04.29 nicht besetzt ............. 141
Produktart: 23.04.08.0 23.04.08. bis 23.04.29 nicht besetzt....................... 141

Produktuntergruppe: 23.04.30 Individuell angefertigte Kniegelenkorthesen zur
Funktionssicherung, Stabilisierung, Entlastung, Stitzung oder Redression (KO) 142

Produktart: 23.04.30.0 Kniegelenkorthesen zur Funktionssicherung,
Stabilisierung, Entlastung, Stitzung oder Redression, aus Leder (KO) .......... 144

Produktart: 23.04.30.1 Kniegelenkorthesen zur Funktionssicherung,
Stabilisierung, Entlastung, Stutzung oder Redression, aus FVW (KO) ............ 146

Produktart: 23.04.30.2 Kniegelenkorthesen zur Funktionssicherung,
Stabilisierung, Entlastung, Stiitzung oder Redression, aus thermoplastisch

verformbaren Kunststoffen (KO) ..o 147
Produktuntergruppe: 23.04.31 Individuell angefertigte Knieorthesen zur
Immobilisierung, Lagerung oder Korrektur (KO) .......ccooiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeean 150

Produktart: 23.04.31.0 Knieorthesen zur Immobilisierung, Lagerung oder

Korrektur, aus Leder (KO) ... et eeaes 152

Produktart: 23.04.31.1 Knieorthesen zur Immobilisierung, Lagerung oder

KorreKtur, aus FVW (KO) ...cuiuii ettt e et e e 153

Produktart: 23.04.31.2 Knieorthesen zur Immobilisierung, Lagerung oder

Korrektur, aus thermplastisch verformbaren Kunststoffen (KO).................... 154
Produktuntergruppe: 23.04.32 Individuell angefertigte Patellaorthesen zur
Stabilisierung unNd KOrreKtUr...... .o 155

Produktart: 23.04.32.0 Patellaorthesen zur Stabilisierung und Korrektur ..... 157
Produktuntergruppe: 23.05.01 Hiftorthesen zur Mobilisierung...................... 158

Produktart: 23.05.01.0 Huftgelenkorthesen mit einstellbarer

Bewegungsbegrenzung in einer Bewegungsebene ............cccciiiiiiiiiineeen, 161

Produktart: 23.05.01.1 Huftgelenkorthesen mit einstellbarer

Bewegungsbegrenzung in zwei Bewegungsebenen ............ccooiiiiiiiiiiininenn. 161
Produktuntergruppe: 23.05.02 Hiftorthesen zur Korrektur und/oder
[ 1 F= 1S3 (B o T PPN 163

Produktart: 23.05.02.0 Spreizorthesen mit BUgel...........coooviiiiiiiininiinnenn. 166

Produktart: 23.05.02.1 Spreizschalen ..........ccooiiiiiiiiiiii e, 166
Produktuntergruppe: 23.05.03 23.05.03. bis 23.05.29. nicht besetzt ............ 167

Produktart: 23.05.03.0 23.05.03. bis 23.05.29 nicht besetzt....................... 167

Produktuntergruppe: 23.05.30 Individuell angefertigte Huftgelenkorthesen zur
Funktionssicherung, Stabilisierung, Entlastung, Stitzung oder Redression (HO) 168

Produktart: 23.05.30.0 Huftgelenkorthesen zur Funktionssicherung,
Stabilisierung, Entlastung, Stitzung oder Redression, aus Leder (HO).......... 170

Produktart: 23.05.30.1 Huftgelenkorthesen zur Funktionssicherung,
Stabilisierung, Entlastung, Stiitzung oder Redression, aus thermoplastisch
verformbaren Kunststoffen (HO) ..o 172

Produktgruppe 23 "Orthesen/Schienen” Seite 6 von 614

Datum der Fortschreibung: 05.06.2015



Spitzenverband

Produktuntergruppe: 23.05.31 Individuell angefertigte Huftgelenkorthesen zur
Fuhrung und Korrektur bei Kindern (HO) ... 174

Produktart: 23.05.31.0 Huftgelenkspreizorthesen (HO)........cccovviiviiiininnenne. 176

Produktuntergruppe: 23.06.01 Unterschenkel-Fu3orthesen zur Immobilisierung 177
Produktart: 23.06.01.0 Unterschenkel-Fu3orthesen zur Immobilisierung in

VOrgegebener POSITION ..o e 180
Produktart: 23.06.01.1 Unterschenkel-FuRorthesen zur Immobilisierung in
definierten, einstellbaren POSItIONEN .........coiuiiiiiiiiii e 180

Produktuntergruppe: 23.06.02 Unterschenkel-FuRorthesen zur Mobilisierung 182
Produktart: 23.06.02.0 Unterschenkel-FulRorthesen zur Mobilisierung in

einstellbaren Bewegungsumfangen ..........ocoiiiiiiiiiiii e 185
Produktuntergruppe: 23.06.03 Unterschenkel-FuBorthesen zur Fihrung und
SEADIIISIEIUNG .o e 186

Produktart: 23.06.03.0 Unterschenkel-Ful3-Stabilisierungsorthesen mit

GIBNKEN ... e 189
Produktuntergruppe: 23.06.04 Knie-Unterschenkel-Fu3orthesen zur Fihrung
UN STADIIISIEIUNG ... et e 190

Produktart: 23.06.04.0 Knie-Unterschenkel-Fu3orthesen zur Stabilisierung.. 194

Produktart: 23.06.04.1 Knie-Unterschenkel-Fu3orthesen zur Stabilisierung/

Mobilisierung in einstellbaren Bewegungsumfangen ...........c.cooeviiiiiiiininnenns 195

Produktart: 23.06.04.2 Knie-Unterschenkel-FuR-Stabilisierungsorthesen,

mechanische GangphasenSteUEIUNG .......c.ovuiiiiiiiiiiiie e, 195

Produktart: 23.06.04.3 Knie-Unterschenkel-Ful3-Stabilisierungsorthesen,

elektronische GangphasenStEUEIUNG .. ..ocuiu it 196
Produktuntergruppe: 23.06.05 Hift-Knie-Unterschenkel-FulRorthesen zur
FUhrung und StabiliSIerung ... e 197

Produktart: 23.06.05.0 Huft-Knie-Unterschenkel-Ful3-Stabilisierungsorthesen

MIT GEIENKEN ..o e 200

Produktart: 23.06.05.1 Huft-Knie-Unterschenkel-Ful3-Stabilisierungsorthesen

mit einstellbaren Gelenken ... 200
Produktuntergruppe: 23.06.06 Beinorthesen zur Entlastung.................c......... 202

Produktart: 23.06.06.0 Unterschenkel-Ful3orthesen zur Entlastung.............. 205

Produktart: 23.06.06.1 Beinorthesen zur Entlastung..........ccccooveiviiniiniennennnnn. 205
Produktuntergruppe: 23.06.07 23.06.07. bis 23.06.29. nicht besetzt ............ 207

Produktart: 23.06.07.0 23.06.07. bis 23.06.29 nicht besetzt....................... 207
Produktuntergruppe: 23.06.30 Individuell angefertigte Beinorthesen zur
Funktionssicherung, Stabilisierung, Entlastung oder Stitzung (KAFO)............. 208

Produktart: 23.06.30.0 Beinorthesen zur Funktionssicherung, Stabilisierung,

Entlastung oder Stitzung, aus Leder (KAFO) .......viiiiiiiiiiiieceeee e, 210

Produktart: 23.06.30.1 Beinorthesen zur Funktionssicherung, Stabilisierung,

Entlastung oder Stitzung, aus FVW (KAFO) .....oouuiiiiiiieee e, 211

Produktart: 23.06.30.2 Beinorthesen zur Funktionssicherung, Stabilisierung,
Entlastung oder Stutzung, aus thermoplastisch verformbaren Kunststoffen
AN O ) PP 212
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Produktuntergruppe: 23.06.31 Individuell angefertigte Bein-/
Huftgelenkorthesen zur Funktionssicherung, Stabilisierung, Entlastung oder

STULZUNG (HKAFQO) .ottt e e e e e 214
Produktart: 23.06.31.0 Bein-/Huftgelenkorthesen zur Funktionssicherung,
Stabilisierung, Entlastung oder Stitzung, aus Leder (HKAFO) .......ccccveuvennnen. 216
Produktart: 23.06.31.1 Bein-/Huftgelenkorthesen zur Funktionssicherung,
Stabilisierung, Entlastung oder Stitzung, aus FVW (HKAFO) .......ccccovveienennen. 217

Produktart: 23.06.31.2 Bein-/Huftgelenkorthesen zur Funktionssicherung,
Stabilisierung, Entlastung oder Stitzung aus thermoplastisch verformbaren

KUNStStOffen (HKAFO) .. ... e 218
Produktuntergruppe: 23.07.01 Daumenorthesen zur Immobilisierung............ 220
Produktart: 23.07.01.0 Daumen-/Fingerorthesen zur Immobilisierung der
Interphalangealgelenke ....... ... 223
Produktart: 23.07.01.1 Daumenorthesen zur Immobilisierung des Sattel-
und/oder Grundgelenks ... 223
Produktart: 23.07.01.2 Daumenorthesen zur Immobilisierung des Sattel-,
Grund- UNd ENAQEIENKES. ... .o 223
Produktuntergruppe: 23.07.02 Handorthesen zur Immobilisierung ................ 225
Produktart: 23.07.02.0 Handgelenkorthesen zur Immobilisierung in eine
BEWEQUNGSIICNTUNG ...ttt e e e en e 229
Produktart: 23.07.02.1 Handgelenkorthesen mit Fingerfixierung zur
IMMODBITISIEIUNG «.ee et e e 230
Produktart: 23.07.02.2 Handgelenkorthesen mit Daumenfixierung zur
IMMODBITISIEIUNG «.eecee et e e e 230
Produktart: 23.07.02.3 Handgelenkorthesen mit Finger- und
Daumenfixierung zur ImmobiliSierung........c..oooviiiiicii e 231
Produktart: 23.07.02.4 Handgelenkorthesen zur Immobilisierung in mind.
ZWei BewegungsSriCNTUNGEN ......oeiiii e 231
Produktart: 23.07.02.5 Handgelenkorthesen in Schalenbauweise................. 232
Produktart: 23.07.02.6 NN (geplante Produktart: Handgelenkorthesen zur
Immobilisierung in definierten, einstellbaren Positionen) ............c..cooviieni. 232

Produktart: 23.07.02.7 NN (geplante Produktart: Handgelenkorthesen mit
Daumenfixierung zur Immobilisierung in definierten, einstellbaren

o] ] 1T o] a1=T ) PP 232
Produktuntergruppe: 23.07.03 Handorthesen zur Mobilisierung .................... 233
Produktart: 23.07.03.0 Daumen-/Fingerorthesen zur Mobilisierung der
Interphalangealgelenke ....... ... 236
Produktart: 23.07.03.1 Handgelenkorthesen zur Mobilisierung in einer Ebene 236
Produktuntergruppe: 23.07.04 Handorthesen zur Redression ..............c......... 237
Produktart: 23.07.04.0 Handgelenkorthesen zur dynamischen Redression .. 239
Produktuntergruppe: 23.07.05 23.07.05. bis 23.07.29. nicht besetzt ............ 241
Produktart: 23.07.05.0 23.07.05. bis 23.07.29 nicht besetzt....................... 241
Produktuntergruppe: 23.07.30 Individuell angefertigte Handgelenkorthesen
zur Funktionssicherung, Immobilisierung, Lagerung oder Korrektur (WHO) .... 242
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Produktart: 23.07.30.0 Handgelenkorthesen zur Funktionssicherung,
Immobilisierung, Lagerung oder Korrektur, aus Leder (WHO) ..............cccoeei.

Produktart: 23.07.30.1 Handgelenkorthesen zur Funktionssicherung,
Immobilisierung, Lagerung oder Korrektur, aus FVYW (WHO) .........coceivviiennns

Produktart: 23.07.30.2 Handgelenkorthesen zur Funktionssicherung,
Immobilisierung, Lagerung oder Korrektur, aus thermoplastisch
verformbaren Kunststoffen (WHO) ..o e

Produktuntergruppe: 23.07.31 Individuell angefertigte Hand-/Fingerorthesen
zur Funktionssicherung, Immobilisierung, Lagerung oder Korrektur mit
Fingerauflage (WHFO) ......ouniiii e e e e e

Produktart: 23.07.31.0 Hand-/Fingerorthesen zur Funktionssicherung,
Immobilisierung, Lagerung oder Korrektur, mit Fingerauflage aus FVW
0L =@ ) T U

Produktart: 23.07.31.1 Hand-/Fingerorthesen z. Funktionssicherung,
Immobilisierung, Lagerung o. Korrektur, mit Fingerauflage aus thermoplast.
verformb. Kunststoffen (WHFO) ... e

Produktuntergruppe: 23.07.32 Individuell angefertigte Hand-/Daumenorthesen
zur Funktionssicherung, Immobilisierung, Lagerung oder Korrektur mit
Daumenflihrung (HFO) ....ouiiiii e e

Produktart: 23.07.32.0 Hand-/Daumenorthesen zur Funktionssicherung,
Immobilisierung, Lagerung oder Korrektur, mit Daumenfiihrung aus Leder

Produktart: 23.07.32.1 Hand-/Daumenorthesen zur Funktionssicherung,
Immobilisierung, Lagerung oder Korrektur, mit Daumenfihrung aus FVW

Produktart: 23.07.32.2 Hand-/Daumenorthesen z. Funktionssicherung,
Immobilisierung, Lagerung o. Korrektur, mit Daumenfuhrung aus
thermoplast. verformb. Kunststoffen (HFO)...........cooiiiiiiiiiiiiiie

Produktuntergruppe: 23.07.33 Individuell angefertigte Hand-/Fingerorthesen
zur Funktionssicherung, Immobilisierung, Lagerung o. Korrektur mit
Fingerauflage u. Daumenfihrung (WHFO) ..o

Produktart: 23.07.33.0 Hand-/Fingerorthesen zur Funktionssicherung,
Immobilisierung, Lagerung oder Korrektur mit Fingerauflage und
Daumenfuhrung aus FVYW (WHFO) ...

Produktart: 23.07.33.1 Hand-/Fingerorthese z. Funktionssicherung,
Immobilisierung, Lagerung/Korrektur m. Fingerauflage/Daumenfihrung, aus
thermopl. verformb. Kunstst. (WHFO) ...

Produktuntergruppe: 23.07.34 Individuell angefertigte Daumenorthesen zur
Immobilisierung, Stitzung, Korrektur, Funktionssicherung (FO) .....................

Produktart: 23.07.34.0 Daumenorthesen zur Immobilisierung, Stitzung,
Korrektur, Funktionssicherung, aus FVW (FO) ......coiiiiiiiiiiiii e

Produktart: 23.07.34.1 Daumenorthesen zur Immobilisierung, Stitzung,
Korrektur, Funktionssicherung, aus thermoplastisch verformbaren
KUNSESTOTFEN (FO) neiiiiiiii et e e eans

Produktuntergruppe: 23.07.35 Individuell angefertigte Fingerorthesen zur
Immobilisierung, Stitzung, Korrektur, Funktionssicherung (FO) .....................

Produktart: 23.07.35.0 Fingerorthesen zur Immobilisierung, Stutzung,
Korrektur, Funktionssicherung (FO) .......coiuiiiiiiii e

244

245

246

247

249

250

252

254

255

256

257

259

260

262

264

265

266

268
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Produktuntergruppe: 23.07.36 Individuell angefertigte Finger-/Hand-/

Handgelenkorthesen zur Redression (WHFO) ........cooiuiiiiiiiiiiiiiii e 269
Produktart: 23.07.36.0 Finger-/Hand-/Handgelenkorthesen zur Redression
0L 1@ ) T PP 271
Produktuntergruppe: 23.07.37 Individuell angefertigte Hand-/Finger-/
Daumenorthesen zur Redression (HFO) ........ooiiiiiiiiii e 273

Produktart: 23.07.37.0 Hand-/Finger-/Daumenorthesen zur Redression (HFO) 275
Produktuntergruppe: 23.07.38 Individuell angefertigte Finger-/

Daumenorthesen zur Redression (FO).......coiu i 277
Produktart: 23.07.38.0 Finger-/Daumenorthesen zur Redression................. 279
Produktuntergruppe: 23.08.01 Ellenbogenorthesen zur Immobilisierung ....... 281
Produktart: 23.08.01.0 Ellenbogenorthesen zur Immobilisierung, gebeugt .. 284

Produktart: 23.08.01.1 Ellenbogenorthesen zur Immobilisierung, einstellbar 284
Produktart: 23.08.01.2 Ellenbogenorthesen zur Immobilisierung, mit

Immobilisierung des proximalen Radius-Ulnar-Gelenks ..........c.ccoccoiiiiiinnns 285
Produktuntergruppe: 23.08.02 Ellenbogenorthesen zur Mobilisierung............ 286

Produktart: 23.08.02.0 Ellenbogenorthesen zur Mobilisierung bei freier

Beweglichkeit des proximalen Radius-Ulnar-Gelenks .............cccoviiviiininnen... 289

Produktart: 23.08.02.1 Ellenbogenorthesen zur Mobilisierung mit

Immobilisierung des proximalen Radius-Ulnar-Gelenks ..........c.ccoccoiiiiiinenns 289

Produktart: 23.08.02.2 Ellenbogenorthesen zur Mobilisierung mit

einstellbarer Immobilisierung des proximalen Radius-Ulnar-Gelenks............ 290
Produktuntergruppe: 23.08.03 Ellenbogenorthesen zur Fihrung und
STADIIISIEIUNG .o e 291

Produktart: 23.08.03.0 Ellenbogenfihrungsorthesen mit Extensions- und/

oder FIEXIONSDEGIENZUNG ....cutiiiii i e 294
Produktuntergruppe: 23.08.04 Ellenbogenorthesen zur Entlastung ................ 295

Produktart: 23.08.04.0 Epicondylitisorthesen zur Entlastung der

MUSKEIUTSPIUNGE .. et ettt e et e e e e aaenas 298
Produktuntergruppe: 23.08.05 Ellenbogenorthesen zur Redression................ 299

Produktart: 23.08.05.0 Ellenbogenorthesen zur statischen Redression ........ 302

Produktart: 23.08.05.1 Ellenbogenorthesen zur dynamischen Redression.... 302
Produktuntergruppe: 23.08.06 23.08.06. bis 23.08.29. nicht besetzt ............ 304

Produktart: 23.08.06.0 23.08.06. bis 23.08.29 nicht besetzt....................... 304

Produktuntergruppe: 23.08.30 Individuell angefertigte
Ellenbogengelenkorthesen zur Funktionssicherung, Stabilisierung, Entlastung,

Stlitzung oder RedresSSion (EO) ....cuiuiiiiiiiie e 305
Produktart: 23.08.30.0 Ellenbogengelenkorthesen zur Funktionssicherung,
Stabilisierung, Entlastung, Stiitzung oder Redression, aus Leder (EO)........... 307
Produktart: 23.08.30.1 Ellenbogengelenkorthesen zur Funktionssicherung,
Stabilisierung, Entlastung, Stiitzung oder Redression, aus FVW (EO)............. 309

Produktart: 23.08.30.2 Ellenbogengelenkorthesen z. Funktionssicherung,
Stabilisierung, Entlastung, StUtzung o. Redression, aus thermoplastisch
verformbaren Kunststoffen (EO)........ovu i 310
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Produktuntergruppe: 23.08.31 Individuell angefertigte Ellenbogenorthesen zur

Immobilisierung, Lagerung oder Korrektur (EOQ)........ccoouveiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeean 313
Produktart: 23.08.31.0 Ellenbogenorthesen zur Immobilisierung, Lagerung
oder Korrektur, aus Leder (EO)....cc.iiiuiiniiiie e 315
Produktart: 23.08.31.1 Ellenbogenorthesen zur Immobilisierung, Lagerung
oder Korrektur, ausS FVW (EO).....ciu it et e e e 316
Produktart: 23.08.31.2 Ellenbogenorthesen zur Immobilisierung, Lagerung
oder Korrektur, aus thermoplastisch verformbaren Kunststoffen (EO) .......... 317
Produktuntergruppe: 23.09.01 Schultergelenkorthesen zur Immobilisierung.. 318
Produktart: 23.09.01.0 Schultergelenkorthesen zur Immobilisierung in
definierter POSITION ......cuii e e e e 321
Produktart: 23.09.01.1 Schultergelenkorthesen zur Immobilisierung,
einstellbar in €iNer EDENE .......ouiiii e 321
Produktart: 23.09.01.2 Schultergelenkorthesen zur Immobilisierung,
einstellbar in zwei EDeNnen ... ... 322
Produktart: 23.09.01.3 Schultergelenkorthesen zur Immobilisierung,
einstellbar in drei EDENEeN ... 322
Produktuntergruppe: 23.09.02 Schultergelenkorthesen zur Mobilisierung...... 324
Produktart: 23.09.02.0 Schultergelenkorthesen zur Mobilisierung in einer
o 1= 0 TS 327
Produktuntergruppe: 23.09.03 Schultergelenkorthesen zur Fihrung und
SEADIIISIEIUNG .o et 328
Produktart: 23.09.03.0 Schultergelenkorthesen mit definierbarer
BeWegUNGSDEGIENZUNG ... ..ttt e e e en e 330
Produktuntergruppe: 23.09.04 Schultergelenkorthesen zur Entlastung und
100 =1 2 L0 332
Produktart: 23.09.04.0 Schultergelenkorthesen zur Immobilisierung und
ENEIASTUNG - et e 335
Produktuntergruppe: 23.09.05 23.09.05. bis 23.09.29. nicht besetzt ............ 336
Produktart: 23.09.05.0 23.09.05. bis 23.09.29 nicht besetzt....................... 336
Produktuntergruppe: 23.09.30 Individuell angefertigte Schultergelenkorthesen
mit Schulterkappe, zur Funktionssicherung, Fixierung (SO) ..........ccocviveinnenne. 337
Produktart: 23.09.30.0 Schultergelenkorthesen mit Schulterkappe, zur
Funktionssicherung, FixXierung (SO) ......cccuviuiiiiiiiniee e 339
Produktuntergruppe: 23.09.31 Individuell angefertigte Schultergelenkorthesen
mit Schulterkappe und Oberarmfassung, zur Funktionssicherung, Fixierung,
IMMODBIIISIENUNG (SO) ..cniiiiii e e e 340
Produktart: 23.09.31.0 Schultergelenkorthesen mit Schulterkappe und
Oberarmfassung, zur Funktionssicherung, Fixierung, Immobilisierung (SO). 342
Produktuntergruppe: 23.09.32 Individuell angefertigte Schultergelenkorthesen
mit Schulterkappe, Oberarmfassung, Unterarmfassung und Rumpfabstitzung,
zur IMmmobiliSierung (SEO) ... oo 343
Produktart: 23.09.32.0 Schultergelenkorthesen mit Schulterkappe,
Oberarmfassung, Unterarmfassung und Rumpfabstitzung, zur
IMMODBIIISIErUNG (SEO) ...viieiiee et e e 345
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Produktuntergruppe: 23.09.33 Individuell angefertigte Schultergelenkorthesen

mit Armschale/Schlaufe zur Fihrung, Entlastung .......c..cooooiviiiiiiiiiineen, 346
Produktart: 23.09.33.0 Schultergelenkorthesen mit Armschale/Schlaufe, zur
FUhrung, ENtlastung (SEO) ....cuuniiiiiiiii it e e e 348

Produktuntergruppe: 23.10.01 Armorthesen zur Immobilisierung.................. 349
Produktart: 23.10.01.0 Armorthesen zur Immobilisierung ............c....c..eee. 351

Produktuntergruppe: 23.10.02 23.10.02. bis 23.10.29. nicht besetzt ............ 353
Produktart: 23.10.02.0 23.10.02. bis 23.10.29 nicht besetzt....................... 353

Produktuntergruppe: 23.10.30 Individuell angefertigte Armorthesen zur

Funktionssicherung, Stabilisierung, Entlastung, Stlitzung oder Redression ..... 354
Produktart: 23.10.30.0 Armorth. z. Funkt.-sicherung, Stabilisierung,

Entlastung, Stitzung/Redression (hand-, ellenbogen-,

schultergelenkiibergreifend, Rumpfabstitz.) (SEWHO) ......cccviviiiiiiiiiinienennen. 357
Produktart: 23.10.30.1 Armorthesen z. Funktionssicherung, Stabilisierung,
Entlastung, Stitzung o. Redression (hand-, ellenbogengelenk- u.
schultergelenkiibergreifend) (SEWHO) .....c.ouiiiiiiniiiiiieee e 358
Produktart: 23.10.30.2 Armorthesen zur Funktionssicherung, Stabilisierung,
Entlastung, Stitzung oder Redression (hand-, ellenbogengelenklbergreifend)
(ST ) 358

Produktuntergruppe: 23.10.31 Individuell angefertigte Armorthesen zur

Funktionssicherung, Stabilisierung, Entlastung, Stitzung oder Redression (SEO) 360
Produktart: 23.10.31.0 Armorthesen zur Funktionssicherung, Stabilisierung,
Entlastung, Stitzung oder Redression (ellenbogengelenk- und
schultergelenkiibergreifend) (SEO) ......euiiieiiiiie e 362

Produktuntergruppe: 23.10.32 Individuell angefertigte Armsegmentorthesen

zur Immobilisierung, Lagerung oder Korrektur (unterarm- und

handgelenkibergreifend) (WHO).........oiiiiiiiii e 364
Produktart: 23.10.32.0 Armsegmentorthesen zur Immobilisierung, Lagerung
oder Korrektur (unterarm- und handgelenktbergreifend) (WHO) .................. 366

Produktuntergruppe: 23.10.33 Individuell angefertigte Armsegmentorthesen z.

Immobilisierung, Lagerung oder Korrektur (unterarm-, handgelenk- u.

ellenbogengelenkibergreifend) (EWO) ....c.oouvuiiiiiiiiii e 368
Produktart: 23.10.33.0 Armsegmentorthesen zur Immobilisierung, Lagerung
oder Korrektur (unterarm-, handgelenk- und ellenbogengelenkubergreifend)

(531 ) 370

Produktuntergruppe: 23.10.34 Individuell angefertigte Armsegmentorthesen

zur Immobilisierung, Lagerung oder Korrektur (SEO) ........ccoeevviiiiiiniiiiininnnen. 372
Produktart: 23.10.34.0 Armsegmentorthesen zur Immobilisierung, Lagerung
oder Korrektur (unterarm-, ellenbogen-, oberarm- und
schultergelenkiibergreifend) (SEO) ......cuiiieiiiiii e 374

Produktuntergruppe: 23.11.01 Beckenorthesen zur Stabilisierung.................. 376
Produktart: 23.11.01.0 BeckenortheSen .........ccoovuiiiiiiiiiiiii e 379
Produktart: 23.11.01.1 Beckenorthesen. elastisch.............ccoocoiiiiiiin. 379

Produktuntergruppe: 23.11.02 23.11.02. bis 23.11.29. nicht besetzt ............ 380
Produktart: 23.11.02.0 23.11.02. bis 23.11.29 nicht besetzt....................... 380
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Produktuntergruppe: 23.11.30 Individuell gefertigte Beckenringorthesen zur

StabIliSIErUNG (SIO) ..t 381
Produktart: 23.11.30.0 Beckenringorthesen zur Stabilisierung (SIO)............. 383
Produktuntergruppe: 23.12.01 HWS-Orthesen zur Immobilisierung ................ 385
Produktart: 23.12.01.0 HWS-Orthesen mit Brustbeinabstiitzung und
HinterkopfstabiliSIeruNg ... ..o 388
Produktart: 23.12.01.1 HWS-Orthesen mit Rumpffixierung ................c......... 388
Produktuntergruppe: 23.12.02 HWS-Orthesen zur Mobilisierung .................... 389
Produktart: 23.12.02.0 HWS-Immobilisierungsorthesen mit
MobilisierungsfunKtioN ... ... 392
Produktuntergruppe: 23.12.03 HWS-Orthesen zur Stabilisierung .................... 393
Produktart: 23.12.03.0 HWS-Stabilisierungsorthesen ............cccocoveiviiiniennnn. 396
Produktart: 23.12.03.1 HWS-Stabilisierungsorthesen mit Verstarkung.......... 396
Produktart: 23.12.03.2 HWS-Stabilisierungsorthesen mit Brustbeinauflage... 397
Produktuntergruppe: 23.12.04 23.12.04. bis 23.12.29. nicht besetzt ............ 398
Produktart: 23.12.04.0 23.12.04. bis 23.12.29 nicht besetzt....................... 398

Produktuntergruppe: 23.12.30 Individuell angefertigte
Halswirbelsaulenorthesen zur Immobilisierung, Fixierung, Korrektur der HWS

(X ) P 399
Produktart: 23.12.30.0 Halwirbelsaulenorthesen zur Teilfixierung, aus
SCHAUMSEOTT (CO)..iniiiiiie ettt e e e eanas 402
Produktart: 23.12.30.1 Halwirbelsdulenorthesen zur Teilfixierung, aus
flexiblem KunstStOff (CO) ....uiniiiiii e e 403
Produktart: 23.12.30.2 Halwirbelsaulenorthesen zur Fixierung und
Teilentlastung, aus thermoplastischem Kunststoff (CO) .........ccocevieiiinvinnnnnne. 403

Produktart: 23.12.30.3 Halwirbelsaulenorthesen zur Immobilisierung und
Korrektur, mit Schulterabstiitzung, aus thermoplastischem Kunststoff (CTO) 404

Produktart: 23.12.30.4 Halwirbelsaulenorthesen zur Immobilisierung und
Korrektur, mit Schulter- und Rumpfabstiitzung, aus thermoplastischem

O a1 5 (o] 1 (O 1O ) PP 404

Produktuntergruppe: 23.13.01 BWS-Orthesen zur Entlastung und/oder

(0] ¢ =] 4 L | PP 406
Produktart: 23.13.01.0 Geradehalter ..... ..o 409
Produktart: 23.13.01.1 BWS-Orthesen zur Aufrichtung und Entlastung ........ 409

Produktuntergruppe: 23.13.02 23.13.02. bis 23.13.29. nicht besetzt ............ 411
Produktart: 23.13.02.0 23.13.02. bis 23.13.29 nicht besetzt....................... 411

Produktuntergruppe: 23.13.30 Individuell gefertigte Brustwirbelsaulenorthesen

48 gl 0] 4 =14 10 | PP 412
Produktart: 23.13.30.0 Brustwirbelsdaulen-/Thorax-Orthesen bei Kielbrust/
HUhnerbrust (Thoraxgibbus).........c.o e 414
Produktart: 23.13.30.1 Geradehalter .........coooiiiiiiiiiiii e 415

Produktuntergruppe: 23.14.01 LWS-Orthesen zur Immobilisierung................. 417
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Produktart: 23.14.01.0 LWS-Orthesen zur Immobilisierung................c........ 419
Produktuntergruppe: 23.14.02 LWS-Orthesen zur Mobilisierung..................... 421
Produktart: 23.14.02.0 Lumbalstutzorthesen mit Mobilisierungsfunktion .... 425
Produktart: 23.14.02.1 Uberbriickungsorthesen mit Mobilisierungsfunktion 425
Produktart: 23.14.02.2 Flexionsorthesen mit Mobilisierungsfunktion .......... 426
Produktuntergruppe: 23.14.03 LWS-Orthesen zur Stabilisierung..................... 428
Produktart: 23.14.03.0 Stabilisierungsorthesen .............cooovviiiiiiniiinnenn. 431
Produktart: 23.14.03.1 Stabilisierungsorthesen mit Zugelementen .............. 432
Produktart: 23.14.03.2 Stabilisierungsorthesen mit Pelotte.......................... 432
Produktart: 23.14.03.3 Stabilisierungsorthesen mit Pelotte und
A8 [0 1T 0=T0 gT=T o (=T o PP 433
Produktart: 23.14.03.4 Stabilisierungsorthesen, Hosenform, mit Pelotte und
W48 [0 1T =70 gT=T o (=T o PP 433
Produktart: 23.14.03.5 Stabilisierungsorthesen mit zuséatzlicher
AbdoMINAISUSPENSION ...cuiiiii e 434
Produktuntergruppe: 23.14.04 LWS-Orthesen zur Entlastung und/oder
(0] £ 11 1 10 | PP 435
Produktart: 23.14.04.0 Lumbalstitzorthesen...........cccooviiiiiiiiiinnie, 438
Produktart: 23.14.04.1 Uberbrickungsortnesen ................cooeeveeveeevvvrnceeennn. 439
Produktart: 23.14.04.2 FIeXioNSOrtheSeN .........ccviuiiiiiiiiiieieee e 439
Produktuntergruppe: 23.14.05 23.14.05. bis 23.14.29. nicht besetzt ............ 441
Produktart: 23.14.05.0 23.14.05. bis 23.14.29 nicht besetzt....................... 441
Produktuntergruppe: 23.14.30 Individuell gefertigte LWS-Orthesen zur
Korrektur und/oder ENtlastung (LSO).....c.iuieiiiiiiiie e 442
Produktart: 23.14.30.0 LWS-Orthesen zur Korrektur und/oder Entlastung
(5 ) 444
Produktuntergruppe: 23.15.01 WS-Orthesen zur Immobilisierung .................. 446
Produktart: 23.15.01.0 WS-Orthesen zur Immobilisierung LWS/BWS............. 448
Produktuntergruppe: 23.15.02 WS-Orthesen zur Mobilisierung ...................... 450
Produktart: 23.15.02.0 Immobilisierungsorthesen mit Mobilisierungsfunktion
LWS/BWS ...t ee et ettt et e e et e e e e e e e et et e e e et e na e 454
Produktart: 23.15.02.1 Orthesen zur Entlastung und/oder Korrektur der
LWS/BWS in Sagittalebene mit Mobilisierungsfunktion ..............c..coooiiiiennee. 454
Produktart: 23.15.02.2 Orthesen zur Entlastung und/oder Korrektur der
LWS/BWS in Sagittal- und Frontalebene mit Mobilisierungsfunktion.............. 455
Produktuntergruppe: 23.15.03 WS-Orthesen zur Stabilisierung....................... 456
Produktart: 23.15.03.0 Stabilisierungsorthesen LWS/BWS ..........ccoovviviiinnenne. 459
Produktart: 23.15.03.1 Stabilisierungsorthesen LWS/BWS mit zusatzlicher
AbdOoMINAISUSPENSION ...cuiiiii e e 459

Produktuntergruppe: 23.15.04 WS-Orthesen zur Entlastung und/oder Korrektur 460
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Produktart: 23.15.04.0 Orthesen zur Entlastung der LWS/BWS

(Bewegungseinschrankung in Sagittalebene) ............ccooooviiiiiiiiiininn, 464
Produktart: 23.15.04.1 Orthesen zur Entlastung der LWS/BWS
(Bewegungseinschradnkung in Sagittal- und Frontalebene) ..................c.o.cee. 465
Produktart: 23.15.04.2 Orthesen zur Entlastung und/oder Korrektur der
LWS/BWS in Sagittalebene ... 465
Produktart: 23.15.04.3 Orthesen zur Entlastung und/oder Korrektur der
LWS/BWS in Sagittal- und Frontalebene ............ccoooeiiiiiiiiiii e 465
Produktart: 23.15.04.4 Orthesen zur aktiven Entlastung und Korrektur der
LWS/BWS in Sagittalebene ... ... 466
Produktuntergruppe: 23.15.05 23.15.05. bis 23.15.29. nicht besetzt ............ 467
Produktart: 23.15.05.0 23.15.05. bis 23.15.29 nicht besetzt....................... 467
Produktuntergruppe: 23.15.30 Individuell angefertigte Wirbelsdulenorthesen
zur Fixierung/Teilfixierung (TLSO).....cuu i e 468
Produktart: 23.15.30.0 KreuzstUtzZmieder...........ccviuiiiiiniiiiieeeeeeeee e 473
Produktart: 23.15.30.1 FIeXioNSKOISett........ccciviuiiiiiiiiiieiice e 473
Produktart: 23.15.30.2 UberbrickungsSmieder .............cceeeveeeeeeeeeeiiiiiieeaennnn. 474
Produktart: 23.15.30.3 Hyperextensionsorthesen ..........cc.ccocceviiiiniiinnenn. 475
Produktart: 23.15.30.4 RahmenstUtzKorsett ........ccoocvveviiiiiiiiiieeeenee, 476
Produktuntergruppe: 23.15.31 Individuell angefertigte Wirbelsdulenorthesen
ZUF KOFTEKEUE (TLSO) ettt ettt et e e e e e e 478
Produktart: 23.15.31.0 Reklinationsorthesen (TLSO) .......ccoooveiiieiiiiiienienenne. 481
Produktart: 23.15.31.1 Skolioseorthesen (TLSO) (CTLSO) ....cceuveuiiinienienrennnnn. 482
Produktuntergruppe: 23.16.01 Bruchbander ...........ccocoviiiiiiiiiiiiiiee 483
Produktart: 23.16.01.0 Bruchbander, einseitig......c..cocovviiiiiiiiiiiiineeen 486
Produktart: 23.16.01.1 Bruchbénder, doppelseitig.........ccocoviuiiiiiiiiiniinnennnn. 486
Produktart: 23.16.01.2 Bruchbander fur Kinder, einseitig .............coccvvevenne. 487
Produktart: 23.16.01.3 Bruchbénder fur Kinder, doppelseitig ........c..cc.c..c..t 487
Produktart: 23.16.01.4 MaRgefertigte Bruchbénder, einseitig ...................... 487
Produktart: 23.16.01.5 MaRgefertigte Bruchbénder, doppelseitig ................ 487
Produktart: 23.16.01.6 Zuséatze fur Bruchbander ...........c..coooiiiiiiiinnn, 488
Produktuntergruppe: 23.16.02 Nabelbruchbander..............ccocoiiiiiiiiiinnn. 489
Produktart: 23.16.02.0 Nabelbruchbander...........c..cooiiiiiiiiiiiiee, 491
Produktart: 23.16.02.1 Nabelbruchbander fur Kinder ..............coooviiiiiiennenn. 492
Produktart: 23.16.02.2 MaRgefertigte Nabelbruchbander ............................ 492
Produktuntergruppe: 23.16.03 SUSPENSOIIEN ...c.uieuiiuieeiiieiieee e 493
Produktart: 23.16.03.0 SUSPENSOIIEN....cuinieiiii e aeae 495
Produktart: 23.16.03.1 Wasserbruchsuspensorien .........cc.coevevveiiiiniiniennennnnn. 496
Produktuntergruppe: 23.29.01 Ganzkérperorthesen zur Funktionssicherung
und/oder MObIlISIEIUNG........iui e 497
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Produktart: 23.29.01.0 Reziproke Gehorthesen ............ccoooiiiiiiiiiiiiniinenne. 500
Produktart: 23.29.01.1 Gehapparate.......c..ccoeuiiiiiiiiiie e 500
Produktuntergruppe: 23.99.01 Fulzbugel ohne Gelenk..........cccccooviiiiiiininnenne. 502
Produktart: 23.99.01.0 FuBbugel gerade ...........cooviiiiiiiiiiiniieeeeee, 503
Produktart: 23.99.01.1 FuRbiigel gegabelt...........coooiiiiiiiiiien 504
Produktuntergruppe: 23.99.02 Ful’gelenkkonstruktionen FuBbigel................ 505
Produktart: 23.99.02.0 FuRBbuigel mit Kndchelgelenken............c.ccoveviiiennnnn. 506
Produktuntergruppe: 23.99.03 Ful’gelenkkonstruktionen Schuhbugel............ 508
Produktart: 23.99.03.0 Schuhbuiigel mit Gelenken ..........cc.cooviiiiiiiniiiinnenn. 509
Produktuntergruppe: 23.99.04 GehbuUgel ... 511
Produktart: 23.99.04.0 Gehbugel fur Entlastungsorthesen..........c......ccccu..... 512
Produktuntergruppe: 23.99.05 Fulzbugel mit Feder ........ccoooviiiiiiiiiiiiiiiniennn 514
Produktart: 23.99.05.0 FuZbugel mit Gelenken und FuBhebermechanismus 515
Produktuntergruppe: 23.99.06 Schuhbligel mit Feder...........cccoooviiiiiinenen... 517
Produktart: 23.99.06.0 Schuhbtigel mit Gelenken und FuBhebermechanismus 518
Produktuntergruppe: 23.99.07 Fulzbugel mit Quengeleinrichtung .................. 520
Produktart: 23.99.07.0 FuRbiigel mit Quengeleinrichtung (statisch)............. 521
Produktart: 23.99.07.1 NN (geplante Produktart: Sprunggelenkschienen zur
Korrektur (Fubugel) (dynamisch)) .......c.oieviiiiiii e 522
Produktuntergruppe: 23.99.08 nicht besetzt...........coooviiiiiiiiiii e 523
Produktart: 23.99.08.0 Nicht beSetzt .........covviiiiiiiiiic e, 523
Produktuntergruppe: 23.99.09 nicht besetzt...........coooviiiiiiiiiiii e 524
Produktart: 23.99.09.0 nicht beSetzt ..........cceeiiiiiiii e, 524
Produktuntergruppe: 23.99.10 nicht besetzt.........c..ccoviiiiiiiiiiii e 525
Produktart: 23.99.10.0 NiCht beSEetzZt .........c.ovviiiiiiii e, 525
Produktuntergruppe: 23.99.11 Ful3gelenkkonstruktionen Systemschuhbtigel
[0 0T A =] 11 o o I PP 526
Produktart: 23.99.11.0 Systemschuhbtigel mit Teleskop und Gelenkbuchse 527
Produktuntergruppe: 23.99.12 Systemknochelgelenke.........cc.coooviiiiiinnen.. 529
Produktart: 23.99.12.0 Systemkndchelgelenke ... 530
Produktuntergruppe: 23.99.13 SystemfuRbUgel .........ccoovviiiiiiiiiiiiiiiiee e 532
Produktart: 23.99.13.0 SystemfuBbugel........ccooiiiiii 533
Produktuntergruppe: 23.99.14 nicht besetzt...........coooviiiiiiiiii e 535
Produktart: 23.99.14.0 Nicht beSetzt .........cvvuiiiiiiiii e, 535
Produktuntergruppe: 23.99.15 Systemschuhbigel ... 536
Produktart: 23.99.15.0 SystemschuhbUlgel ..........cc.ooiiiiiiii, 537
Produktuntergruppe: 23.99.16 nicht besetzt...........coooviiiiiiiiiiiien 539
Produktart: 23.99.16.0 Nicht beSetzt .........ccooviiiiiiiiii e, 539
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Produktuntergruppe: 23.99.17 nicht besetzt...........coooviiiiiiiiiiii e 540
Produktart: 23.99.17.0 NiCht BeSetzZt .........cvvviiiiiiii e, 540
Produktuntergruppe: 23.99.18 nicht besetzt...........coooiiiiiiiiiiiiiea 541
Produktart: 23.99.18.0 nicht beSetzt .........ccovviiiiiiiiiii e, 541
Produktuntergruppe: 23.99.19 nicht besetzt...........coooiiiiiiiiiiien 542
Produktart: 23.99.19.0 Nicht beSetzZt .........c.ovviiiiiiiii e, 542
Produktuntergruppe: 23.99.20 nicht besetzt...........ccooviiiiiiiiiiici e 543
Produktart: 23.99.20.0 NiCht beSetzt .........covviiniiiiiii e, 543
Produktuntergruppe: 23.99.21 nicht besetzt...........ccooviiiiiiiiiii e 544
Produktart: 23.99.21.0 NiCht DeSEetZt .........ceovviiiiiii e, 544
Produktuntergruppe: 23.99.22 nicht besetzt...........ccooviiiiiiiiiii e 545
Produktart: 23.99.22.0 NiCht DeSEetzZt .........c.ovviiiiiiii e, 545
Produktuntergruppe: 23.99.23 Kniegelenkkonstruktionen...............c.ccoceeenene. 546
Produktart: 23.99.23.0 Knieschienen ohne Gelenk............ccooooviiiiiiiinnin. 547
Produktuntergruppe: 23.99.24 Kniegelenkkonstruktionen (monozentrisch).... 549
Produktart: 23.99.24.0 Kniegelenkschienen, monozentrisch, frei beweglich 551
Produktart: 23.99.24.1 Kniegelenkschienen, monozentrisch, mit Schweizer
Y 012 ¢ = PP 551
Produktart: 23.99.24.2 Kniegelenkschienen, monozentrisch, mit
FalISCRIOSSSPEITE ...e et e 552
Produktart: 23.99.24.3 Kniegelenkschienen, monozentrisch, mit
elektromechaniSCher SPEerTe. ... ... e 552
Produktuntergruppe: 23.99.25 nicht besetzt...........coooviiiiiiiiiiien 554
Produktart: 23.99.25.0 nicht beSetzt .........ccovviiiiiiiiii e, 554
Produktuntergruppe: 23.99.26 Kniegelenkkonstruktionen (polyzentrisch)...... 555
Produktart: 23.99.26.0 Kniegelenkschienen, polyzentrisch.......................... 556
Produktart: 23.99.26.1 Kniegelenkschienen, polyzentrisch, mit Zahnsegment 557
Produktart: 23.99.26.2 Kniegelenkschienen, polyzentrisch, mit Zahnsegment,
EINSTEIIDAN ... 557
Produktuntergruppe: 23.99.27 Kniegelenkkonstruktionen mit automatischer
Kniegelenksperre, mechanisCh ... 559
Produktart: 23.99.27.0 Kniegelenkkonstruktionen mit automatischer
Kniegelenksperre, mechanisCh..........cooouiiiiiiiiii e 560
Produktuntergruppe: 23.99.28 Kniegelenkkonstruktionen mit automatischer
Kniegelenksperre, elektromechanisCh............ccooiiiiiiiiii e 562
Produktart: 23.99.28.0 Kniegelenkkonstruktionen mit automatischer
Kniegelenksperre, elektromechanisch.........c..cooiiiiiiicii e 564
Produktuntergruppe: 23.99.29 nicht besetzt...........ccocoviiiiiiiiici e, 565
Produktart: 23.99.29.0 nicht beSetzt ..........cooviiiiiiii e, 565
Produktuntergruppe: 23.99.30 nicht besetzt...........coooviiiiiiiiiiien 566
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Produktart: 23.99.30.0 NicCht beSetzt .........c.ooviiiiiiii e, 566
Produktuntergruppe: 23.99.31 Kniegelenkkonstruktionen mit
QUENGEIEINTICATUNG ... ce i e 567

Produktart: 23.99.31.0 Kniegelenkschienen mit Quengeleinrichtung (statisch) 568
Produktart: 23.99.31.1 NN (geplante Produktart: Kniegelenkschienen zur

Korrektur (dynamisSCh)) ... 569
Produktuntergruppe: 23.99.32 Kniegelenkkonstruktionen, Systemkniegelenke
(MONOZENTIISCR) e ettt e e 570

Produktart: 23.99.32.0 Systemkniegelenke, monozentrisch, frei beweglich . 572
Produktart: 23.99.32.1 Systemkniegelenke, monozentrisch, mit Schweizer

ST 01T PR 572

Produktart: 23.99.32.2 Systemkniegelenke, monozentrisch, mit

FallSCNIOSSSPEITE ...t 573

Produktart: 23.99.32.3 Systemkniegelenke, monozentrisch, mit

elektromechaniSCher SPErTe.... .o 574
Produktuntergruppe: 23.99.33 Kniegelenkkonstruktionen, Systemkniegelenke
(POIYZENTIISCR) ...ttt e e ea e 575

Produktart: 23.99.33.0 Systemkniegelenke, polyzentrisch ........................... 576

Produktart: 23.99.33.1 Systemkniegelenke, polyzentrisch, mit Zahnsegment 577
Produktart: 23.99.33.2 Systemkniegelenke, polyzentrisch, mit Zahnsegment,

EINSTEIIDAr ..o 577
Produktuntergruppe: 23.99.34 nicht besetzt.........c..ccooviiiiiiiiiiii e 579
Produktart: 23.99.34.0 nicht DeSetzZt .........c.ovviiniiiiii e, 579
Produktuntergruppe: 23.99.35 nicht besetzt...........ccooviiiiiiiiii e 580
Produktart: 23.99.35.0 nicht beSetzt ...........cooeiiiiiiiii e, 580
Produktuntergruppe: 23.99.36 nicht besetzt...........ccocveiiiiiiiiiiiii e 581
Produktart: 23.99.36.0 NiCht beSetzt ...........ooviiiiiiii e, 581
Produktuntergruppe: 23.99.37 nicht besetzt...........coooviiiiiiiiiii e 582
Produktart: 23.99.37.0 NiCht BeSetzZt .........cvvviiiiiiii e, 582
Produktuntergruppe: 23.99.38 nicht besetzt...........coooviiiiiiiiiiii e 583
Produktart: 23.99.38.0 nicht beSetzt .........ccovviiiiiiiiiii e, 583
Produktuntergruppe: 23.99.39 Hiftgelenkkonstruktionen (Gelenkschienen)... 584
Produktart: 23.99.39.0 Huftgelenkschienen.........c..ccoooiiiiiiiiiiii, 585
Produktart: 23.99.39.1 Huftgelenkschienen sperrbar............cccccoviviiinienn. 586
Produktart: 23.99.39.2 Huftgelenkschienen mit Abduktionsgelenk.............. 586
Produktart: 23.99.39.3 Huftgelenkschienen sperrbar mit Abduktionsgelenk 587
Produktuntergruppe: 23.99.40 System-Huftgelenkkonstruktionen.................. 588
Produktart: 23.99.40.0 Systemhuftgelenke ..........coooiiiiiiiiiii, 589
Produktart: 23.99.40.1 Systemhuftgelenke sperrbar..........c.cooviiiini. 590
Produktart: 23.99.40.2 Systemhiftgelenke mit Abduktionsgelenk............... 590
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Produktart: 23.99.40.3 Systemhiftgelenke sperrbar mit Abduktionsgelenk . 591
Produktuntergruppe: 23.99.41 Huftgelenkkonstruktionen mit
QUENGEIEINTICATUNG ... ce i e 593
Produktart: 23.99.41.0 Huftgelenkschienen mit Quengeleinrichtung (statisch) 594
Produktuntergruppe: 23.99.42 nicht besetzt...........ccooviiiiiiiiiii e 596
Produktart: 23.99.42.0 NiCht DeSEetZt .........c.ovviiiiiii e, 596
Produktuntergruppe: 23.99.43 NN (geplante Produktuntergruppe:
Handgelenkschienen zur KorreKtur) ... 597
Produktart: 23.99.43.0 NN (geplante Produktart: Handgelenkschienen zur
Korrektur [dynamisCh]) ....ccu oo 597
Produktuntergruppe: 23.99.44 Armgelenkkonstruktionen (monozentrisch).... 598
Produktart: 23.99.44.0 Ellenbogengelenkschienen, monozentrisch.............. 599
Produktart: 23.99.44.1 Ellenbogengelenkschienen, monozentrisch, sperrbar 600
Produktart: 23.99.44.2 Ellenbogengelenkschienen, monozentrisch,
AEfINIEIDAN ..ot e 600
Produktuntergruppe: 23.99.45 Armgelenkkonstruktionen (polyzentrisch) ...... 602
Produktart: 23.99.45.0 Ellenbogengelenkschienen, polyzentrisch................ 603
Produktuntergruppe: 23.99.46 Armgelenkkonstruktionen mit
QUENGEIEINTICATUNG ... ce it 605
Produktart: 23.99.46.0 Ellenbogengelenkschienen mit Quengeleinrichtung
(STALISCR) e e 606
Produktart: 23.99.46.1 NN (geplante Produktart: Ellenbogenschienen zur
Korrektur (dynamisSCh)) .....c.cuiiii e 607
Produktuntergruppe: 23.99.47 Systemverlangerungsteile...............coooviiiennen. 608
Produktart: 23.99.47.0 Systemverlangerungsteile...........ccocoiiiiiiiiiiininenn. 609
Produktuntergruppe: 23.99.99 Abrechnungspositionen ...............ccocvveveiennen... 611
Produktart: 23.99.99.0 Abrechnungspositionen fur Zubeh6r ....................... 612
Produktart: 23.99.99.1 Abrechnungspositionen fir Verbrauchsmaterialien.. 613
Produktart: 23.99.99.2 Abrechnungspositionen fur Zuséatze/Zuschlage........ 613
Produktart: 23.99.99.3 Abrechnungspositionen fur Reparaturen.................. 613
Produktart: 23.99.99.4 Abrechnungspositionen fur Wartungen.................... 613
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Definition der Produktgruppe 23 "Orthesen/Schienen”

Orthesen sind funktionssichernde, kérperumschlieRende oder
korperanliegende Hilfsmittel, die von ihrer physikalischen/mechanischen
Leistung konstruktiv

= stabilisieren,

immobilisieren,

= mobilisieren,

entlasten,

korrigieren,

retinieren,

= fixieren,

= redressieren (quengeln, wachstumslenkend, fehlstellungsumlenkend) und
< ausgefallene Korperfunktionen ersetzen.

Es kdnnen auch mehrere Eigenschaften kombiniert auftreten, insbesondere
dann, wenn therapeutische und behinderungsausgleichende MaRnahmen
gleichzeitig erforderlich sind.

FERTIGUNGSTECHNIKEN

Orthesen wirken Uberwiegend gelenklbergreifend und sind von der Fertigung
her in zwei unterschiedliche Arten zu unterteilen:

- Fertigartikel:

Als Fertigartikel werden konfektionierte Artikel bezeichnet, welche von Seiten
des Herstellers soweit fertig gestellt und an den Leistungserbringer
ausgeliefert werden, sodass nur noch Anpassarbeiten durch den
Leistungserbringer notwendig sind. Eine Anprobe und Funktionskontrolle ist
immer erforderlich.

- Baukastensystem:

Unter Baukastensystem versteht man eine Artikelgruppe, welche aus mehreren
Modulen besteht, die variabel untereinander oder miteinander verbunden
werden kdnnen. Eine Anprobe und Anpassung der vorgefertigten Teile sowie
die Fertigstellung des Produktes ist immer notwendig.

Sollten die individuellen anatomischen Gegebenheiten und/oder funktionellen
Erfordernisse des Patienten eine Versorgung mit Fertigartikeln/
Baukastensystemen nicht zulassen, so ist eine individuelle MalRanfertigung
erforderlich.
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- Individuelle MalRanfertigung:

Eine individuelle MaRanfertigung wird vom Leistungserbringer mit
entsprechendem Berufsbild individuell nach den Mal3en eines namentlich
benannten Patienten hergestellt und als Sonderanfertigung gekennzeichnet.
Eine Verwendung von zum Teil auch vorgefertigten Passteilen ist mdglich.

Um eine individuelle MaRanfertigung (Sonderanfertigung) handelt es sich auch
dann, wenn Teile des Herstellungsprozesses aullerhalb des Lieferbetriebes
stattfinden.

Alle Orthesen in MaRanfertigung werden nach individuellem,
dreidimensionalem Formabdruck oder anderen vergleichbaren
dreidimensionalen Messsystemen gefertigt.

ORTHESENMATERIALIEN UND ORTHESENBESTANDTEILE

Orthesen bestehen aus korperteilumschlieRenden Schéaften, die geschlossen
oder gefenstert als Rahmenschafte gearbeitet sein kdnnen. Diese Schafte
umschlieRen beispielsweise den Ober- und Unterschenkel. Sie haben vorne
oder hinten Offnungsmaoglichkeiten. Die Schaftsysteme werden mittels
VerschlUssen (z.B. Klettverschlissen) am Koérper fixiert. Oft ergibt sich die
richtige Wirkung einer Orthese erst durch die korrekte Fixierung.

Die Schaftsysteme gelenklUbergreifender Orthesen werden entsprechend den
funktionellen Anforderungen mittels uni- oder bilateraler Schienensysteme
miteinander verbunden. Erst durch die Schienensysteme ergibt sich die
konkrete Funktion der Orthese, sofern sie gelenktibergreifend wirkt. Eine
Ausnahme bilden beispielsweise Rumpforthesen, die zwar auch Bewegungen
einschranken, beeinflussen oder verhindern, jedoch sind dafur keine
Schienensysteme mit Gelenken erforderlich.

Die in der Produktgruppe aufgefiuihrten gelenkiibergreifenden Orthesen
werden in der Regel mit entsprechenden Schienensystemen der Untergruppen
23.99.01. bis 23.99.47. erganzt. Je nach Funktion und Indikation sind Zusatze
der Untergruppe 23.99.99. Abrechnungspositionen erforderlich und ebenfalls
der Orthese zuzuordnen.

Als Schaftmaterialien werden bei individuell hergestellten Orthesen i. d. Regel
Leder, Faserverbundwerkstoffe (FVW) oder thermoplastisch verformbare
Kunststoffe eingesetzt. Diese Materialien mussen, je nach Verarbeitungsweise,
zusatzlich mit Verstarkungsbandern aus Metall/Aluminium oder Kunststoffen
verstarkt werden.

Den Schaftmaterialien kdnnen grundséatzlich folgende Eigenschaften
zugeordnet werden:
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Leder: Teilflexibel, atmungsaktiv, warmeregulierend, haltbar, z.B. fur
Versicherte, die sehr stark schwitzen und eine gewisse Elastizitat der
Schaftsysteme bendtigen.

Faserverbundwerkstoffe (incl. Prepeg): Formstabil, leicht, dUnnwandig,
feuchtigkeitsresistent, sehr lange haltbar, fur die Langzeitversorgung, z.B. fur
Versicherte, die eine besonders starre und damit stark stabilisierende
Schaftvariante bendtigen und eine akute Beinverdnderung nicht mehr zu
erwarten ist, oder die elastisch federnde Elemente an der Orthese bendtigen.

Thermoplastisch verformbare Kunststoffe: Formstabil, eher dickwandig und
schwer, jederzeit nachpassbar, feuchtigkeitsresistent, lange haltbar, z.B. fur
Versicherte, die schnell versorgt werden mussen und bei denen haufiger
Korrekturen am Schaftsystem erforderlich sind, insbesondere bei
Akutversorgungen.

Metall in Form von Schienen und Schellen: Formstabil, sehr lange haltbar als
Schienen-Schellen-Orthese ohne Schaftsysteme gearbeitet, z.B. fur Versicherte,
die keine Entlastung, sondern nur eine Flihrung durch die Orthese benétigen.

GELENK- UND SCHIENENSYSTEME FUR ORTHESEN

Die therapeutische Wirksamkeit von Orthesen ist abhangig von den Gelenk-
und Schienensystemen.

Orthesengelenk- und Schienensysteme kdnnen folgende Merkmale aufweisen:

1. beweglich: Frei bewegliches Gelenk ggf. mit Extensions- und
Flexionsanschlag.

Dient der Gelenkfuhrung.

2. sperrbar: Frei bewegliches Gelenk, jedoch mit manuell oder
elektromechanisch betriebener Gelenksperre, die das Gelenk wahrend der
Belastungsphase sperrt und bei Bedarf, z.B. zum

Setzen, gel6st werden kann und somit die Gelenkfunktion freigibt.

Dient der Stabilisierung, Entlastung Stutzung.

3. einstellbar: Das Gelenk kann im Sinne einer gezielten
Bewegungsbegrenzung eingestellt werden. Je nach Therapieverlauf kann die
Gelenkbeweglichkeit von ganz gesperrt bis ganz frei eingestellt werden. Dies
geschieht in kleinen Schritten. Dorsalanschlag und Extensionsanschlag sind
also veranderbar.

Dient der Mobilisierung.
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4. dynamisch wirkend: Freibewegliches Gelenk, bei dem eine einstellbare Kraft
die Bewegung in eine bestimmte Richtung oder ein Segment permanent in eine
bestimmte Richtung drickt.

Dient dem Training zuvor versteifter Gelenke und zum Muskelaufbau bzw. zur
Wiederherstellung einer physiologischen Gelenkstellung/Gelenkbeweglichkeit
im Rahmen und zur Unterstitzung physiotherapeutischer Behandlungen,
Uberwiegend bei Kindern.

5. redressierend wirkend: Nicht frei bewegliches Gelenk, bei dem dem Grad
der Gelenkfehlstellung durch Schrauben oder Rasten individuell
entgegengewirkt werden kann.

Dient der Quengelung (Redression) eines Gelenks im Rahmen und zur
Unterstltzung physiotherapeutischer Behandlungen.

LEISTUNGSRECHTLICHE HINWEISE

Gemal 8 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
taglichen Lebens anzusehen oder nach § 34 Abs. 4 SGB V ausgeschlossen
sind.

Gemal 8 34 Abs. 4 SGB V sind einige Orthesen durch Rechtsverordnung von
der Versorgung durch die GKV ausgeschlossen. Unter anderem sind dies:

Druckschutzpolster und Zehen- und Ballenpolster, Zehenspreizer,
Handgelenkriemen, Handgelenkmanschetten, auch wenn diese Produkte
gelegentlich als Orthesen bezeichnet werden.

Der Einsatz von Orthesen ausschlie8lich aus prophylaktischen Griinden,
beispielsweise zum Schutz vor Verletzungen bei sportlicher oder beruflicher
Tatigung, fallt in den eigenverantwort-lichen Bereich der Versicherten; eine
Kostenlibernahme zu Lasten der Gesetzlichen Krankenkasse ist nicht moglich.

Gelenklbergreifende und fixierende Produkte, wie z.B. Fixakteur extern,
werden nicht den Orthesen zugeordnet. Diese Produkte werden mit dem
Knochen verbunden und verbleiben fur eine definierte Zeit zur Sicherung einer
Behandlung untrennbar am Koérper. Dabei ragen die im Knochen fixierten
Elemente aus der Haut heraus. An ihnen werden dann die stabilisierenden und
Uber-brickenden Elemente befestigt. Diese 0. 4. Produkte werden im Rahmen
von DRG oder vertraglichen Vereinbarungen zwischen Arzten, Krankenh&usern
und den Krankenkassen vergltet.
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Indikation:
Siehe Produktarten
Erlauterung verwendeter Fachtermini:

FO: foot orthosis (Fu3-Orthese)

AFO: ankle-foot orthosis = Sprunggelenk-Ful3-Orthese

KO: knee orthosis = Knie-Orthese

KAO: knee-ankle-orthosis = Knie-Kntchel-Orthese

KAFO: knee-ankle-foot orthoseis = Knie-Kndchel-FuR-Orthese

HpO: hip orthosis = Hift-Orthese

HKO: hip-knee orthosis = Huft-Knie-Orthese

HKAO: hip-knee-ankle orthosis = Huft-Knie-Kndchel-Orthese

HKAFO: hip-knee-ankle-foot orthosis = Huft-Knie-Kn6échel-Ful3-Orthese
FO: finger-orthosis = Finger-Orthese

HdO: hand orthosis (Hand-Orthese)

WO: wrist orthosis (Handgelenk-Orthese)

WHO: wrist-hand orthosis (Handgelenk-Hand-Orthese)

WHFO: wrist-hand-finger orthosis (Handgelenk-Hand-Finger-Orthese)
EO: elbow orthosis (Ellenbogen-Orthese)

EWHO: elbow-wrist-hand orthosis (Ellenbogen-Handgelenk-Hand-Orthese)
SO: shoulder orthosis (Schulterorthese)

SEO: shoulder-elbow-orthosis (Schulter-Ellenbogen-Orthese)

SEWO: shoulder-elbow-wrist orthosis (Schulter-Ellenbogen-Handgelenk-
Orthese)

SEWHO: shoulder-elbow-wrist-hand orthosis (Schulter-Ellenbogen-Handgelenk-
Hand-Orthese)

SIO: sacro-iliac orthosis (lleo-Sacral-Orthese)

LSO: lumbal-sacral-orthese (Lumbal-Sacral-Orthese)

TLSO: thoraco-lumbo-sacral orthosis (Thorax-Lumbal-Sacral-Orthese)
CO: cervical orthosis (Cervical-Orthese)

CTO: cervico-thoracic orthosis (Cervical-Thorax-Orthese)

CTLSO: cervico-thoraco-lumbo-sacral orthosis (Cervical-Thorax-Lumbal-Sacral-
Orthese)

OSG: Dorsal- und Platarbewegung

USG: Supinations- und Pronationsbewegung

Entlastung:
Reduktion der mechanischen Belastung von Gelenken oder Kdrperabschnitten.

Fixation:
Verhinderung von Bewegung, Feststellung, Ruhigstellung, Immobilisation.

Fuhrung:
Begleitung der Gelenkbewegung mit Schutz vor unphysiologischen
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Bewegungsumfangen.

Funktionssicherung:

Oberbegriff fur alle therapeutischen MaRnahmen, die der Erhaltung oder
Wiederherstellung der Funktion von Gelenken und/oder Korperabschnitten
dienen.

Funktionsunterstiutzung:

Ist als Teilbereich der Funktions-sicherung eine therapeutische MaRnahme, die
die Funktion von erkrankten Gelenken und/oder Korperabschnitten
unterstutzt.

Immobilisation:
Ruhigstellen von Gliedern oder Gelenken.

Korrektur:
Zuruckfuhren aus einer Fehlstellung.

Mobilisation:
Kontrollierte Ruckfuhrung von verletzten, erkrankten bzw. unbeweglichen
Gelenken in den physiologischen Bewegungsumfang.

Retention:
"Sicherung" des Behandlungsergebnisses durch Schutz vor Fehlbelastung.

Redression:

Konservative Therapie bei Deformitaten im Sinne von Quengeln,
wachstumslenkend, fehistellungsumlenkend durch manuelle bzw. apparative
Korrektur.

Stabilisation:
MaRRnahme, um eine instabile Situation in eine stabile Situation zu Uberfihren.

Querverweise:

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

Funktionelle Orthesen bleiben in der Produktgruppe 08 "Einlagen”.

Siehe PG 05 "Bandagen", PG 20 "Lagerungshilfen" und PG 31 "Schuhe".
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23.01.01 Hallux-Valgus-Korrekturen

Anforderungen gemaf § 139 SGB V

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

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte im Sinne des § 3
Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der

Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.
Dies gilt auch fur Zubehor im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:

Die unbedenkliche Verwendung des Produktes.

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

die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubeho6r
im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen

I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemel-deten
Hilfsmittels fur die beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen
Lebensbereich/hauslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen

und
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- indikations-/einsatzbezogene Prufungen bei geschlossenen, Korperteil
umfassenden 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 unabhéngiges Prufinstitut

und

- durch Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen mussen auch folgende Parameter belegen:

- Individuelle An- und Nachpassungsmdglichkeiten

- Reinigungsmoéglichkeit bei mind. 30°C

23.01.01.1 Zusatzliche Anforderungen an GroRzehen-Korrekturorthesen mit
Gelenk:

- Mediales Schienensystem mit Gelenk
- Selbstragendes Material
- Stabilisierende oder selbsttragende Elemente
- Verstellbare Befestigungsmaglichkeiten am Mittelful? und Grof3zehe
Die einsatz-/indikationsbezogenen Prifungen mussen auch folgende
Parameter belegen:
- die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien gemaR AiF-
Prifmethode und den darin enthaltenen Anforderungsprofilen oder
vergleichbare Prifung mit folgenden Werten:

-- Warmeentwicklung nicht gréliier als 35°C

-- relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen Haut

und dem korperteilumschlieBenden Material.

[11.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

Produktgruppe 23 "Orthesen/Schienen” Seite 27 von 614
Datum der Fortschreibung: 05.06.2015



Spitzenverband

I11.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
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 mussen auch folgende Parameter belegen:
23.01.01.0 Anforderungen an Hallux-Valgus-Korrekturorthesen:

- Korrektur der Grof3zehe in Normalstellung

23.01.01.1 Anforderungen an Hallux-valgus-Korrekturen mit Gelenk:
- Korrektur der Grof3zehe in Normalstellung

- Tragbarkeit der Orthese auch beim Gehen

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten gemafR Antragsformular Abschnitt V

- Die ordnungsgemalfe 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
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- Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

23.01.01.0 Hallux-Valgus-Korrekturorthesen

Beschreibung:
Orthese zur Redression eines Hallux Valgus.

Hallux-Valgus-Korrekturorthesen sind Lagerungsschienen zur Korrektur
(Redression) bei einer X-Fehlstellung der Grol3-zehe. Ein einstellbarer
Verschluss ermoéglicht die stufen-lose Einstellung des Korrekturdruckes. Die
Orthese wird ohne

Schuhe getragen und ist nicht zum Gehen geeignet.

Indikation:
- Hallux Valgus nach Hallux-OP zur Sicherung des Behand-
lungserfolgs

23.01.01.1 Hallux-Valgus-Korrekturen mit Gelenk

Beschreibung:
Beschreibung:

Orthese zur Korrektur der Grolizehe bei Fehlstellungen, wie z.B. bei einem
Hallux valgus.

Diese GroRzehen-Korrekturorthesen sind Schienensysteme, die mit einem
Gelenk ausgestattet sind und zur Korrektur (Redression) bei z.B. einer
Varusfehlstellung der Grof3zehe Verwendung finden. Die Schienen bestehen
aus seitlich am Ful} anliegenden festen Materialien, wie Aluminium oder
Kunststoff, ggf. mit Verstarkungen und Befestigungsmoglichkeiten am
Mittelful? und an der Grof3zehe. Im Bereich des Zehengrundgelenkes ist die
mediale Schiene mit einem beweglichen ggf. limitierbaren Gelenk ausgestattet.
Die einstellbaren Verschliisse ermdglichen einen festen Sitz der Orthese am
Mittelful? und an der Grol3zehe sowie eine stufenlose Einstellung des
Korrekturdruckes

Indikation:
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Indikation:

- z.B. zur Sicherung des Behandlungserfolgs nach einer Hallux valgus
Operation

Versorgungsbereich gemal § 126 SGB V: 23 A3

Seite 30 von 614

Produktgruppe 23 "Orthesen/Schienen”
Datum der Fortschreibung: 05.06.2015



Spitzenverband

23.02.01 Sprunggelenkorthesen zur Immobilisierung
Anforderungen gemaRd 8 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfihrung beschrieben und ange-geben, welche
Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

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

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

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
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I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemel-deten

Hilfsmittels fur die beanspruchte(n) Produktart/Indika-tion(en) im allgemeinen

Lebens-bereich/hauslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen

und

- indikations-/einsatzbezogene Prifungen bei geschlossenen,
Korperteil umfassenden 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 Pri-
fungen durch ein unabhangiges Prifinstitut

und

- durch Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen muissen auch folgende Parameter be-legen:

- Individuelle An- und Nachpassungsmaglichkeiten

- Reinigungsmdaglichkeit bei mind. 30°C

- Regulierbarer Verschluss

Die einsatz-/indikationsbezogenen Prufungen mussen auch folgende
Parameter belegen:

- die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien
geman AiF-Prifmethode und den darin enthaltenen Anforde-
rungsprofilen oder vergleichbare Prifung mit folgenden
Werten:

-- Warmeentwicklung nicht groRer als 35°C

-- relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen Haut
und dem korperteilumschlieBenden Material.

I11.2. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
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Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
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 mussen auch folgende Parameter belegen:

23.02.01.0 Anforderungen an Sprunggelenkorthesen zur
Immobilisierung in definierter Position

- Ruhigstellung des oberen/unteren Sprunggelenks

- Entlastung/Schutz der verletzten Kapsel-/Bandstrukturen

23.02.01.1 Anforderungen an Sprunggelenkorthesen zur
Immobilisierung in einstellbarer Position

- Ruhigstellung des oberen/unteren Sprunggelenks

- Entlastung/Schutz der verletzten Kapsel-/Bandstrukturen

- Immobilisierung in einstellbarer Position

V. null
VI.
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23.02.01.0 Sprunggelenkorthesen zur Immobilisierung in definierter Position

Beschreibung:
Orthesen zur Ruhigstellung des oberen und/oder unteren Sprunggelenks in
einer definierten Position.

Orthesen dieser Art weisen meist eine schalenartige Kon-struktion auf, die
mittels einstellbarer Gurte am Fuf3 fixiert wird.

Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine Immobilisation des Sprung-gelenks
erforderlich ist, wie z.B.:

- postoperative Protektion nach Bandnaht/-rekonstruktion

- konservative Therapie von schweren Sprunggelenkdistorsio-
nen

- komplexe Instabilitdt des oberen/unteren Sprunggelenkes

23.02.01.1 Sprunggelenkorthesen zur Immobilisierung in einstellbarer Position

Beschreibung:
Orthesen zur Ruhigstellung des oberen und/oder unteren Sprunggelenks in
einstellbaren Positionen.

Orthesen dieser Art weisen meist eine schalenartige Kon-struktion auf, die
mittels einstellbarer Gurte am Ful3 fi-xiert wird. Die Ful3position kann durch
entsprechende Kon-struktionen indikationsgerecht eingestellt und individuell
angepasst werden.

Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine Immobilisation des Sprung-gelenks
erforderlich ist, wie z.B.:

- postoperative Protektion nach Bandnaht/-rekonstruktion
- konservative Therapie von schweren Sprunggelenkdistorsio-

nen
- komplexe Instabilitdt des oberen/unteren Sprunggelenkes
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23.02.02 Sprunggelenkorthesen zur Stabilisierung
Anforderungen gemaRd 8 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfihrung beschrieben und ange-geben, welche
Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

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

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

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
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I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemel-deten

Hilfsmittels fur die beanspruchte(n) Produktart/Indika-tion(en) im allgemeinen

Lebensbereich/hauslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen

und

- indikations-/einsatzbezogene Prifungen bei geschlossenen,
Korperteil umfassenden 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 Pri-
fungen durch ein unabhangiges Prifinstitut

und

- durch Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen muissen auch folgende Parameter belegen:

- Individuelle An- und Nachpassungsmaglichkeiten

- Reinigungsmdaglichkeit bei mind. 30°C

- Regulierbarer Verschluss

23.02.02.0 Zusatzliche Anforderungen an Sprunggelenkorthesen

zur Stabilisierung in einer Ebene

- Starre/selbsttragende Elemente

Die einsatz-/indikationsbezogenen Prufungen mussen auch folgende
Parameter belegen:

- die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien
gemald AiF-Prifmethode und den darin enthaltenen Anforde-
rungsprofilen oder vergleichbare Prifung mit folgenden
Werten:

-- Warmeentwicklung nicht groRer als 35°C
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-- relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen Haut
und dem korperteilumschlieBenden Material.
[11.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
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 mussen auch folgende Parameter belegen:

- Stabilisierung des oberen oder unteren Sprunggelenks

- Entlastung/Schutz der verletzten Kapsel-/Bandstrukturen

- Verhinderung unzutraglicher Gelenkbewegung in Supination
und Pronation

23.02.02.0 Zusatzliche Anforderungen an Sprunggelenkorthesen

zur Stabilisierung in einer Ebene

- Der Abrollvorgang darf nicht wesentlich beeintrachtigt
werden.

- Bewegungsbegrenzung in Supination und Pronation
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23.02.02.1 Zusatzliche Anforderungen an Sprunggelenkorthesen
zur Stabilisierung in einer Ebene, einstellbar

- Der Abrollvorgang darf nicht wesentlich beeintrachtigt
werden.

- Einstellbare Bewegungsbegrenzung in Supination und
Pronation

23.02.02.2 Zusatzliche Anforderungen an Sprunggelenkorthesen
zur Stabilisierung in mind. zwei Ebenen

- Bewegungsbegrenzung in Supination und Pronation und in
Dorsal- und Plantarflexion

23.02.02.3 Zusatzliche Anforderungen an Sprunggelenkorthesen
zur Stabilisierung in mind. zwei Ebenen, einstell-
bar

- Einstellbare Bewegungsbegrenzung in Supination und
Pronation und in Dorsal- und Plantarflexion

V. null

VI.

23.02.02.0 Sprunggelenkorthesen zur Stabilisierung in einer Ebene

Beschreibung:
Orthesen zur Stabilisierung des Sprunggelenks mit Begrenzung
von Pro- und Supination.

Sie bestehen in der Regel aus zwei gepolsterten, flexibel miteinander
verbundenenen Stabilisierungselementen, die seitlich des Sprungelenkes
angelegt werden. Die Fixierung erfolgt durch einstellbare Gurte.

Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine Stabilisierung des Sprung-gelenks mit
Begrenzung von Pro- und/oder Supination notwen-dig ist, wie z.B.:

- postoperative Protektion nach Bandnaht/-rekonstruktion
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- konservative Therapie von Sprunggelenkdistorsionen aller
Schweregrade

- funktionelle Therapie von Bandrupturen

- Sprunggelenkfrakturen (Weber A)

- chronische Bandinstabilitaten

23.02.02.1 Sprunggelenkorthesen zur Stabilisierung in einer Ebene, einstellbar

Beschreibung:
Orthese zur Stabilisierung des oberen und unteren Sprung-gelenks in einer
Ebene, einstellbar.

Orthesen dieser Art sind meist aus elastischem Material mit starren
Stabilisierungselementen und/oder aus festen Mate-rialen gefertigt.

Sie werden im Knéchelbereich fixiert und sichern den Band-apparat und die
Stabilitat des Sprunggelenks in einer Ebene.
Gelenkbewegungen in Supination oder Pronation sollen ver-hindert werden.

Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine Stabilisierung des oberen oder unteren
Sprunggelenkes in einer Ebene notwendig ist, wie z.B.:

- postoperative Protektion nach Bandnaht/-rekonstruktion
- konservative Therapie von Sprunggelenkdistorsionen und
Bandrupturen

23.02.02.2 Sprunggelenkorthesen zur Stabilisierung in mind. zwei Ebenen

Beschreibung:
Orthese zur Stabilisierung des oberen und unteren Sprung-gelenks in mind.
zwei Ebenen.

Orthesen dieser Art sind meist aus elastischem Material mit starren
Stabilisierungselementen und/oder aus festen Mate-rialen gefertigt.

Sie werden im Knéchelbereich fixiert und sichern den Band-apparat und die
Stabilitat des Sprunggelenks in zwei Ebenen.

Gelenkbewegungen in Supination und Pronation sowie in Dorsal- und
Plantarflexion sollen eingeschrankt werden.

Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine Stabilisierung des oberen und unteren
Sprunggelenkes in mind. zwei Ebenen notwendig ist, wie z.B.:

- postoperative Protektion nach Bandnaht/-rekonstruktion
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- konservative Therapie von schweren Sprunggelenkdistorsio-
nen und Bandrupturen

23.02.02.3 Sprunggelenkorthesen zur Stabilisierung in mind. zwei Ebenen, einstellbar

Beschreibung:
Orthesen zur Stabilisierung des oberen und unteren Sprung-gelenks in mind.
zwei Ebenen, einstellbar.

Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine Stabilisierung des oberen und unteren
Sprunggelenkes in mind. zwei Ebene notwendig ist, wie z.B.:

- postoperative Protektion nach Bandnaht/-rekonstruktion
- konservative Therapie von schweren Sprunggelenkdistorsio-
nen und Bandrupturen

Produktgruppe 23 "Orthesen/Schienen” Seite 40 von 614
Datum der Fortschreibung: 05.06.2015



Spitzenverband

23.02.03 Sprunggelenkorthesen zur Redression
Anforderungen gemaf § 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfihrung beschrieben und ange-geben, welche
Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

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

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

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
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I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemel-deten

Hilfsmittels fur die beanspruchte(n) Produktart/Indika-tion(en) im allgemeinen

Lebensbereich/hauslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen

und

- indikations-/einsatzbezogene Prifungen bei geschlossenen,
Korperteil umfassenden 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 Pri-
fungen durch ein unabhangiges Prifinstitut

und

- durch Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen muissen auch folgende Parameter belegen:

- Starre/selbsttragende Elemente

- Aktive Quengelung

- Individuelle An- und Nachpassungsmdglichkeiten

- Reinigungsmoéglichkeit bei mind. 30°C

Die einsatz-/indikationsbezogenen Prifungen mussen auch folgende
Parameter belegen:

- die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien
gemald AiF-Prifmethode und den darin enthaltenen Anforde-
rungsprofilen oder vergleichbare Prifung mit folgenden
Werten:

-- Warmeentwicklung nicht gréli3er als 35°C
-- relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen Haut
und dem korperteilumschlieBenden Material.

Produktgruppe 23 "Orthesen/Schienen” Seite 42 von 614

Datum der Fortschreibung: 05.06.2015



Spitzenverband

[11.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

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

- qualitativ angemessene medizinische Bewertungen

Die Bewertungen mussen auch folgende Parameter belegen:
- Dynamische Redression des Sprunggelenks

- Aktive Quengelung in indikationsgerechten Plantar- und/oder
Dorsal- und/oder Pro- und/oder Supinationspositionen

- Beseitigung/Reduzierung von Kontrakturen des Sprunggelenks

V. null

VI.

23.02.03.0 Sprunggelenkorthesen zur dynamischen Kontrakturbehandlung

Beschreibung:
Orthesen zur dynamischen Redression des Sprunggelenks be-stehen aus
gelenkig miteinander verbundenen Elementen, die den FuR und den
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Unterschenkel fuhren. Federelemente 0.4. bewirken eine aktive Quengelung.

Indikation:

- Gelenkfehlstellungen aufgrund orthopédisch-chirurgischer
Erkrankungen zur Sicherung des Erfolgs physiotherapeuti-
scher Behandlungen bei Kindern, die keine statische Re-
dression tolerieren. Dabei ist die kontinuierliche Anpas-
sung der Federspannung der Orthese dem Behandlungsfort-
schritt stets anzupassen.

- Gelenkfehlstellungen aufgrund neuromuskulérer Erkrankungen
zur Vermeidung einer Zunahme der Fehlstellungen und zur

Sicherung des Fortschrittes physikalischer Therapien bei
Kindern, die keine statische Redression tolerieren.
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23.02.04 Sprunggelenkorthesen zur Mobilisierung

Anforderungen gemaf § 139 SGB V

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

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte im Sinne des § 3
Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der

Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.
Dies gilt auch fur Zubehor im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

II. Sicherheit

Nachzuweisen ist:

Die unbedenkliche Verwendung des Produktes.

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

die CE-Kennzeichnung grundsétzlich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubeho6r
im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen

I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Produktes
fur die beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen
Lebensbereich/hauslichen Bereich des Versicherten durch:

- Herstellererklarungen

und
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- indikations-/einsatzbezogene Prifungen 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 unabhéngiges Prifinstitut
und

- durch Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen mussen auch folgende Parameter belegen:

- Individuelle An- und Nachpassungsmaglichkeiten

- Reinigungsmaglichkeit bei mind. 30°C

- Starre/selbsttragende Elemente

- Abrustbare Gurtsysteme

- Abristbare Verstarkungs- bzw. Stabilisierungselemente

Die einsatz-/indikationsbezogenen Prufungen mussen auch folgende
Parameter belegen:

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

- Warmeentwicklung nicht groRRer als 35°C

- relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen Haut und dem
korperteilumschlieBenden Material.

[11.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt
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IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

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

- qualitativ angemessene medizinische Bewertungen

Die Bewertungen mussen auch folgende Parameter belegen:

- Stabilisierung und ggf. Immobilisierung des oberen und/oder unteren
Sprunggelenks

- Entlastung/Schutz der verletzten Kapsel-/Bandstrukturen

- Verhinderung unzutréglicher Gelenkbewegung in Supination und Pronation

- Anpassung der Orthese (Abriistung) an den jeweiligen Krankheits- bzw.
Therapieverlauf

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten gemaR Antragsformular Abschnitt V

- Die ordnungsgemalfe 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

23.02.04.0 Sprunggelenkorthesen zur Mobilisierung in definierter Position, abristbar

Beschreibung:
Beschreibung:

Diese Sprunggelenkorthesen zur frihfunktionellen Mobilisation sind
entsprechend des jeweiligen Heilungsverlaufes abristbar. Die Sprunggelenke
(OSG/USG) werden von der Orthese in einer definierten Position gehalten bzw.
stabilisiert.

Orthesen dieser Produktart umfassen das Sprunggelenk ca. vom Mittelful? bis
zum Unterschenkel, bestehen meist aus festen oder teilelastischen, textilen
Materialien und haben zur Verstarkung anpassbare, seitliche Elemente, z.B.
aus Kunststoff oder aus Leichtmetall. Die Fixation am FulR erfolgt meist Uber
mehere Klettverschlisse und/oder eine Schnirung. Unterschiedliche und
weitere abriustbare Klettgurte und verschiedene, ebenfalls abristbare
Verstarkungselemente ermdglichen eine individuelle und dem
Krankheitsverlauf entsprechende Stabilisierungswirkung und eine
Mobilisierung in mindestens zwei Stufen.

Indikation:
Indikation:

Alle Indikationen, bei denen eine Stabilisierung bzw. Bewegungseinschrankung
des Sprunggelenks mit nachfolgender funktioneller Mobilisierung der
verletzten oder geschadigten Strukturen notwendig ist, wie z.B.:

- postoperativ
- posttraumatisch

Versorgungsbereich gemal 8 126 SGB V: 23C3
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23.02.05 23.02.05. bis 23.02.29. nicht besetzt
nicht besetzt

II. null

1. null

V. null

V. null

VI.

23.02.05.0 23.02.05. bis 23.02.29 nicht besetzt

Beschreibung:
nicht besetzt

Indikation:
nicht besetzt
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23.02.30 Individuell angefertigte Sprunggelenkorthesen zur
Immobilisierung, Lagerung oder Korrektur des USG (AO)

Anforderungen gemal 8 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:

Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

Il. Sicherheit
Zu beachten ist:
Die unbedenkliche Verwendung des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Zu beachten ist:

- Herstellung und Aufbau gemaf anerkannter Leitlinien/Lehr-
meinung der Bundesinnungsverbdnde/Bundesfachschulen

- Dynamische Optimierung im Rahmen von Anproben an Aufbau
und Einstellungen gemaR anerkannter Leitlinien (BUFA- und
Herstellerangaben)

- FuBBschaft, sprunggelenktbergreifend gearbeitet aus FVYW
(GieBharz) oder thermoplastisch verformbaren Kunststoffen
(Tiefziehtechnik)

- FuBBschaft als seitliche Schalen (medial und lateral), ab ca.

FuRunterkannte bis ca. 10 cm oberhalb des auReren Knéchels
reichend. Die seitlichen Schalen sollen unterhalb des Ful3es

Produktgruppe 23 "Orthesen/Schienen” Seite 50 von 614

Datum der Fortschreibung: 05.06.2015



Spitzenverband

elastisch oder starr miteinander verbunden sein.

- Anfertigung auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und
dreidimensionalem Modell

- Das Schaftsystem muss form- und kraftschlissig sein, um die
Krafte zweckmafig zu Ubertragen.

- Geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung

- Die technische Ausfuhrung hinsichtlich der Stabilitat muss
an die korperlichen Gegebenheiten angepasst sein.

- Funktionsgerechter Aufbau

[11.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Zu beachten ist:

- Die Bauart richtet sich nach den benétigten Funktions-
eigenschaften und nach individuellen klinischen Befunden.

- Die Orthese muss die Wiedererlangung und Erhaltung der
Geh- und Stehfahigkeit erméglichen.

- Die Orthese soll das Sprunggelenk in der Supinations-
und/oder Pronationsbewegung immobilisieren (Sperrung des
USG).
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V. Anforderungen an die Produktinformationen
Zu beachten ist:

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

VI. Sonstige Anforderungen
Zu beachten ist:

- Abgabe nur nach abschlielender Anprobe und Einweisung in
die Handhabung, Funktionsweise, Pflege und Wartung;
Aushandigung der Gebrauchsanweisung

- Kennzeichnung der Orthese gemafl MPG

23.02.30.0 Sprunggelenkorthesen zur Immobilisierung, Lagerung oder Korrektur des
USG, aus FVW (AO)

Beschreibung:

Orthese bestehend aus Faserverbundwerkstoff (FVW), die das untere
Sprunggelenk immobilisiert. Die Orthese stabilisiert,

immobilisiert, korrigiert oder lagert das untere Sprungge-lenk und reicht
gegebenenfalls bis auf den Unterschenkel. Die Dorsal- und Plantarflexion des
FuRes wird mit dieser Orthese nicht beeinflusst.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine Stabilisierung des Sprung-gelenks mit
Begrenzung von Pro- und/oder Supination notwen-dig ist, wie z.B.:

- Postoperative Protektion nach Bandnaht/-rekonstruktion
- Konservative Therapie von Sprunggelenkdistorsionen aller
Schweregrade
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- Funktionelle Therapie von Bandrupturen

- Sprunggelenkfrakturen (Weber A)

- Chronische Bandinstabilitaten

- Schwere Sprunggelenksdistorsion bei bereits gelockertem
Gelenk

- Konservative oder funktionelle Nachbehandlung von Sprung-
gelenksfrakturen und Bandrupturen

- Immobilisierung, Korrektur des USG, z.B. nach Banderriss

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.

23.02.30.1 Sprunggelenkorthesen zur Immobilisierung, Lagerung oder Korrektur des
USG, aus thermoplastisch verformbaren Kunststoffen (AO)

Beschreibung:

Orthese bestehend aus thermoplastisch verformbarem Kunst-stoff, die das
untere Sprunggelenk immobilisiert. Die Orthe-se verlauft auf der medialen und
lateralen Seite des Ful3es und reicht bis auf den Unterschenkel.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:

Alle Indikationen, bei denen eine Stabilisierung des Sprung-elenks mit
Begrenzung von Pro- und/oder Supination notwendig

ist, wie z.B.:

- Postoperative Protektion nach Bandnaht/-rekonstruktion

- Konservative Therapie von Sprunggelenkdistorsionen aller
Schweregrade

- Funktionelle Therapie von Bandrupturen

- Sprunggelenkfrakturen (Weber A)

- Chronische Bandinstabilitaten

- Schwere Sprunggelenksdistorsion bei bereits gelockertem
Gelenk

- Konservative oder funktionelle Nachbehandlung von Sprung-
gelenksfrakturen und Bandrupturen

- Immobilisierung, Korrektur des USG, z.B. nach Banderriss

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.
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23.02.31 Individuell angefertigte Sprunggelenkorthesen zur
Immobilisierung, Lagerung oder Korrektur der Sprunggelenke (AO)

Anforderungen gemal 8 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:

Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

Il. Sicherheit
Zu beachten ist:
Die unbedenkliche Verwendung des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Zu beachten ist:

- Herstellung und Aufbau gemaf anerkannter Leitlinien/Lehr-
meinung der Bundesinnungsverbdnde/Bundesfachschulen

- Dynamische Optimierung im Rahmen von Anproben an Aufbau
und Einstellungen gemaR anerkannter Leitlinien (BUFA- und
Herstellerangaben)

- FuBBschaft, sprunggelenktbergreifend ggf. auch schalenartig
gearbeitet aus FVW (Gielzharz) oder thermoplastisch
verformbaren Kunststoffen (Tiefziehtechnik)

- FuBBschaft als Schale oder Stitze (medial, lateral oder

dorsal), ab ca. FuBunterkannte bis ca. 10 cm oberhalb des
auferen Kndchels reichend oder als Ringorthese flr das
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untere Sprunggelenk gearbeitet.

- Anfertigung auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und
dreidimensionalem Modell

- Das Schaftsystem muss form- und kraftschlissig sein, um die
Krafte zweckmafig zu Ubertragen.

- Geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung

- Die technische Ausfuhrung hinsichtlich der Stabilitat muss
an die korperlichen Gegebenheiten angepasst sein.

- Funktionsgerechter Aufbau

[11.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Zu beachten ist:

- Die Bauart richtet sich nach den benétigten Funktions-
eigenschaften und nach individuellen klinischen Befunden.

- Die Orthese muss die Wiedererlangung und Erhaltung der
Geh- und Stehfahigkeit erméglichen.

- Verbesserung durch Funktionssicherung der erheblich einge-
schrankten funktionellen Beweglichkeit des oberen oder
unteren Sprunggelenkes.

- Je nach Indikation ist nur das untere oder obere Sprungge-
lenk oder beide Sprunggelenke zu sperren.
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V. Anforderungen an die Produktinformationen
Zu beachten ist:

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

VI. Sonstige Anforderungen
Zu beachten ist:

- Abgabe nur nach abschlielender Anprobe und Einweisung in
die Handhabung, Funktionsweise, Pflege und Wartung;
Aushandigung der Gebrauchsanweisung

- Kennzeichnung der Orthese gemafl MPG

23.02.31.0 Sprunggelenkorthesen zur Immobilisierung, Lagerung oder Korrektur der
Sprunggelenke, aus FVW (AO)

Beschreibung:
Diese Orthese ist eine MittelfuR und Sprunggelenk umgrei-fende Konstruktion.

Das dunnwandige Orthesensystem aus Faserverbundwerkstoff basiert auf
einer dem Ful} angepassten Bettung, die in Funk-tionssicherung das zu
versorgende OSG/USG umschlielit. Stabi-lisierungselemente (aus Kunststoff
oder GFK) verriegeln die entsprechend betroffenen Sprunggelenkachsen,
wodurch eine ungewollte Bewegung verhindert wird.

Die Verschlussart ist dem Gebrauchszweck entsprechend und ist meist in
Form einer Schnurung oder eines Klettverschlus-ses.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.
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Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine Stabilisierung des oberen und unteren
Sprunggelenkes in mind. zwei Ebenen notwendig ist, wie z.B.:

- Postoperative Protektion nach Bandnaht/-rekonstruktion

- Konservative Therapie von schweren Sprunggelenkdistor-
sionen und Bandrupturen

- Verletzungsfolge am Gelenk im Weichteilbereich

- Banderlasion und deren Folgen

- Gelenkinstabilitdt mit Erglissen, auch chronisch

- Degenerative Verdnderungen mit chronischen Reizzustanden

- Chronisch entziindliche Erkrankung eines Gelenkes

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.

23.02.31.1 Sprunggelenkorthesen zur Immobilisierung, Lagerung oder Korrektur der
Sprunggelenke, aus thermoplastisch verformbaren Kunststoffen (AO)

Beschreibung:
Diese Orthese ist eine MittelfulR und Sprunggelenk umgrei-fende Konstruktion.

Das dinnwandige Orthesensystem aus thermoplastisch verform-baren
Kunststoffen basiert auf einer dem FulR angepassten Bettung, die in
Funktionssicherung das zu versorgende OSG/ USG umschlief3t.
Stabilisierungselemente (aus Kunststoff oder

GFK) verriegeln die entsprechend betroffenen Sprunggelenk-achsen, wodurch
eine ungewollte Bewegung verhindert wird.

Die Verschlussart ist dem Gebrauchszweck entsprechend und ist meist in
Form einer Schnirung oder eines Klettverschlus-ses.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine Stabilisierung des oberen und unteren
Sprunggelenkes in mind. zwei Ebenen notwendig ist, wie z.B.:

- Postoperative Protektion nach Bandnaht/-rekonstruktion

- Konservative Therapie von schweren Sprunggelenkdistor-
sionen und Bandrupturen

- Verletzungsfolge am Gelenk im Weichteilbereich

- Banderlasion und deren Folgen

- Gelenkinstabilitdt mit Erglissen, auch chronisch

- Degenerative Verdnderungen mit chronischen Reizzustanden
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- Chronisch entzindliche Erkrankung eines Gelenkes

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.
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23.02.32 Individuell angefertigte Sprunggelenkorthesen zur Entlastung
(AO)

Anforderungen gemal 8 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:

Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

Il. Sicherheit
Zu beachten ist:
Die unbedenkliche Verwendung des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Zu beachten ist:

- Herstellung und Aufbau gemaf anerkannter Leitlinien/Lehr-
meinung der Bundesinnungsverbdnde/Bundesfachschulen

- Dynamische Optimierung im Rahmen von Anproben an Aufbau
und Einstellungen gemaR anerkannter Leitlinien (BUFA- und
Herstellerangaben)

- FuBBschaft, sprunggelenkumgreifend gearbeitet aus FVW
(GieBharz) oder thermoplastisch verformbaren Kunststoffen
(Tiefziehtechnik)

- Ggf. Metallverstarkungen als seitliche Schienen, Wadenband
und abrollunterstitzende Sohle
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- FuBschaft sprunggelenkumgreifend gearbeitet, ab ca. Ful3-
unterkannte bis ca. 10 cm oberhalb des dufReren Knochels
reichend

- Anfertigung auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und
dreidimensionalem Modell

- Das Schaftsystem muss form- und kraftschlissig sein, um die
Krafte zweckmalig zu Ubertragen.

- Geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung

- Die technische Ausfiihrung hinsichtlich der Stabilitdt muss
an die korperlichen Gegebenheiten angepasst sein.

- Funktionsgerechter Aufbau

I11.2. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Zu beachten ist:

- Die Bauart richtet sich nach den benétigten Funktions-
eigenschaften und nach individuellen klinischen Befunden.

- Die Orthese muss die Wiedererlangung und Erhaltung der
Geh- und Stehfahigkeit ermoéglichen.

- Verbesserung durch Funktionssicherung der erheblich einge-
schrankten funktionellen Beweglichkeit des oberen oder
unteren Sprunggelenkes bzw. des Fersenbeins.
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- Deutliche Entlastung des Fersenbeins und der Sprunggelenke
durch Abfangen der Auftrittslast. Die Auftrittslast soll
durch die Sohlengestaltung vom Fersenbein abgeleitet
werden.

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Zu beachten ist:

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

VI. Sonstige Anforderungen
Zu beachten ist:

- Abgabe nur nach abschlielender Anprobe und Einweisung in
die Handhabung, Funktionsweise, Pflege und Wartung;
Aushandigung der Gebrauchsanweisung

- Kennzeichnung der Orthese gemafi MPG

23.02.32.0 Sprunggelenkorthesen zur Entlastung, aus FVW (AO)

Beschreibung:
Diese Orthese ist eine Mittelfu und Sprunggelenk sowie Teilunterschenkel
Uber- und umgreifende Konstruktion.

Das Orthesensystem besteht aus Faserverbundwerkstoff und basiert auf einer
dem Ful} angepassten Bettung, die in Funk-tionssicherung das zu versorgende
OSG/USG/Calcaneus voll-stdndig umschlief3t. Stabilisierungselemente (aus
Kunststoff,

Metall oder GFK) verriegeln die entsprechend betroffenen

Produktgruppe 23 "Orthesen/Schienen” Seite 61 von 614
Datum der Fortschreibung: 05.06.2015



Spitzenverband

Sprunggelenkachsen. Eine notwendige Teilentlastung wird mit orthopadischen
Zusatzarbeiten (wie z.B. Bugelkomponente, Abrollhilfe an der Orthese)
erreicht.

Die Verschlussart ist dem Gebrauchszweck entsprechend und ist meist in
Form einer Schnirung oder eines Klettverschlus-ses.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Vollstandige oder teilweise Entlastung des RuckfulRes, Ruhig-stellung des
Sprunggelenkes, wie z.B. bei:

- chronischem Schmerzzustand bei bestimmter Bewegung/Belas-
tung

- nicht konsolidierter Calcaneusfraktur

- Frakturen im RuckfulRbereich,

- axialen Fehlstellungen des Ruckfules

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.

23.02.32.1 Sprunggelenkorthesen zur Entlastung, aus thermoplastisch verformbaren
Kunststoffen (AO)

Beschreibung:
Diese Orthese ist eine MittelfuR3 und Sprunggelenk sowie Teilunterschenkel
Uber- und umgreifende Konstruktion.

Das Orthesensystem besteht aus thermoplastisch verformbaren Kunststoffen
und basiert auf einer dem Ful} angepassten Bet-tung, die in
Funktionssicherung das zu versorgende OSG/USG/ Calcaneus vollstandig
umschlief3t.

Stabilisierungselemente (aus Kunststoff, Metall oder GFK) verriegeln die
entsprechend betroffenen Sprunggelenkachsen. Eine notwendige
Teilentlastung wird mit orthopadischen Zu-satzarbeiten (wie z.B.
Blgelkomponente, Abrollhilfe an der Orthese) erreicht.

Die Verschlussart ist dem Gebrauchszweck entsprechend und ist meist in
Form einer Schnirung oder eines Klettverschlus-ses.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Vollstandige oder teilweise Entlastung des RuckfulRes, Ruhig-stellung des
Sprunggelenkes, wie z.B. bei:
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- chronischem Schmerzzustand bei bestimmter Bewegung/Belas-
tung

- nicht konsolidierter Calcaneusfraktur

- Frakturen im RuckfuRbereich,

- axialen Fehlstellungen des Ruckful3es

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.
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23.03.01 FulRorthesen zur Immobilisierung
Anforderungen gemaf § 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfihrung beschrieben und ange-geben, welche
Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

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

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

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
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I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Nachzuweisen ist:
Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemel-deten
Hilfsmittels fur die beanspruchte(n) Produktart/Indika-tion(en) im allgemeinen
Lebensbereich/hauslichen Bereich durch:
- Herstellererklarungen
und
- indikations-/einsatzbezogene Prifungen bei geschlossenen,
Korperteil umfassenden 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
Prafungen durch ein unabhéangiges Priufinstitut
und
- durch Vorlage eines Produktmusters
Die Herstellererklarungen muissen auch folgende Parameter belegen:
- Individuelle An- und Nachpassungsmaglichkeiten
- Reinigungsmdaglichkeit bei mind. 30°C
- Regulierbarer Verschluss
- Fixierende und korrigierende Elemente
Die einsatz-/indikationsbezogenen Prufungen mussen auch folgende
Parameter belegen:
- die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien
geman AiF-Prifmethode und den darin enthaltenen Anforde-
rungsprofilen oder vergleichbare Prifung mit folgenden
Werten:
-- Warmeentwicklung nicht groRer als 35°C

-- relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen Haut
und dem korperteilumschlieBenden Material.
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[11.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
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 mussen auch folgende Parameter belegen:
- Lagerung des FuRRes in definierter Position

- Verhinderung unzutraglicher Gelenkbewegung im gesamten
FuBBbereich

- Lagerung und Fixierung des FulRes

V. null

VI.
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23.03.01.0 FuBlagerungsorthesen

Beschreibung:

Orthesen zur Lagerung und/oder Fixierung des FulRes in defi-nierter Position
dienen der Ruhigstellung und sicheren Lage-rung der betroffenen
Korperabschnitte und Gelenke.

Diese konfektionierten, schaligen Orthesen bestehen meist aus Kunststoffen
und werden mit Verschlissen am betroffenen Korperabschnitt fixiert.
FuRlagerungsorthesen weisen eine Polsterung und einstellbare Fixierelemente
auf.

Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine Lagerung und/oder Fixierung des Fulies
erforderlich ist, wie z.B.:

- Zustand nach Apoplex
- Infantile Cerebralparese

23.03.01.1 NN (geplante Produktart: FulRorthesen zur Immobilisierung in
vorgegebener Position)

Beschreibung:
nicht besetzt

Indikation:
nicht besetzt
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23.03.02 FulRorthesen zur Korrektur und/oder Entlastung
Anforderungen gemaf § 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfihrung beschrieben und ange-geben, welche
Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

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

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

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
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I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten

Hilfsmittels fur die beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen

Lebensbereich/hauslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen

und

- indikations-/einsatzbezogene Prifungen bei geschlossenen,
Korperteil umfassenden 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 Pru-
fungen durch ein unabhangiges Prifinstitut

und

- durch Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen muissen auch folgende Parameter belegen:

- Stabilisierendes, selbsttragendes oder verstarktes Material

- Individuelle An- und Nachpassungsmdglichkeiten

- Reinigungsmdaglichkeit bei mind. 30°C

- Regulierbarer Verschluss

23.03.02.0 Zusatzliche Anforderung an FuBheberorthesen mit

Stabilisierungselementen auf dem Fufdricken (Dorsal)

- FuBumfassender, leicht komprimierender Strumpf mit indivi-
duell einstellbaren Korrekturziigen auf der Fulirickseite

23.03.02.1 Zusatzliche Anforderungen an KlumpfulZkorrektur-

orthesen

- FuB3-, Unterschenkel- und Oberschenkelteil
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- Ggf. andere Elemente anstatt des Oberschenkelteils zur
ausreichenden Fixierung der Korrekturstellung

23.03.02.2 Anforderungen an Sichelful3orthesen

- Ful3- und Unterschenkelteil

23.03.02.3 Zusatzliche Anforderungen an RiuckfuRentlastungs-

orthesen

- Elemente zur Entlastung des Ruckful3es

23.03.02.4 Zusatzliche Anforderungen an Ful3korrekturorthesen

mit dreidimensionaler Einstellung

- Einstellbare fixierende und korrigierende Elemente

- Ful3-, Unterschenkel/Knie- und Oberschenkelfassung

Die einsatz-/indikationsbezogenen Prufungen mussen auch folgende

Parameter belegen:

- die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien
gemald AiF-Prifmethode und den darin enthaltenen Anforde-
rungsprofilen oder vergleichbare Prifung mit folgenden
Werten:

-- Warmeentwicklung nicht groRer als 35°C
-- relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen Haut
und dem korperteilumschlieBenden Material.

I11.2. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt
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IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

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

- qualitativ angemessene medizinische Bewertungen
Die Bewertungen mussen auch folgende Parameter belegen:

23.03.02.0 Anforderungen an FuBheberorthesen mit Stabili-
sierungselementen auf dem FulRrticken

23.03.02.1 Anforderungen an KlumpfuB3korrekturorthesen

- Individuelle, Anpassmaglichkeit an die therapeutisch
gewlnschten Positionen des Klumpful3es in mindestens drei
Ebenen

23.03.02.2 Anforderungen an Sichelful3orthesen

- Individuelle, Anpassmoglichkeit an die therapeutisch
gewuinschten Positionen des SichelfulRes

23.03.02.3 Anforderungen an Ruckfulentlastungsorthesen

- Deutliche Entlastung des Ruckfulies

23.03.02.4 Anforderungen an FulRkorrekturorthesen mit drei-
dimensionaler Einstellung

- Individuelle, einstellbare Anpassung der therapeutisch
gewlnschten Positionen

- Unterstitzung der FuBhebermuskulatur bei Lahmung

23.03.02.5 Anforderungen an Peronaeusfedern, thermoplastisch
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verformbar

- Unterstitzung der FuBhebermuskulatur bei LAhmung und Halten
des FuRes im individuell funktionalen Bereich

23.03.02.6 Anforderungen an FuBheberorthesen, dynamisch

- Unterstitzung der FuBhebermuskulatur bei Lahmung, aktive
Ruckfuhrung des FulRes in den individuell funktionalen
Bereichen

V. null

VI.

23.03.02.0 FuBBheberorthesen mit Stabilisierungselementen auf dem FuR3ricken
(Dorsal)

Beschreibung:
Orthesen zur Unterstutzung der FuBhebermuskulatur bei inkom-pletter
Lahmung.

Diese Orthesen sind aus stabilisierendem, selbsttragendem oder verstarktem
Material, sie konnen den Ful? zirkulédr oder teilweise umfassen. Sie verfligen
Uber einstellbare Korrek-turzige und ermoglichen eine individuelle
Anpassung.

Indikation:
Inkomplette Léahmung der FuZhebermuskulatur, wie z.B.:

- inkomplette Peronaeus-Parese

23.03.02.1 KlumpfuRkorrekturorthesen

Beschreibung:
Orthese zur Korrektur der KlumpfuRdeformitat.

Orthesen dieser Art dienen der Korrektur des Klumpful3es in vorgegebener
Position. Dies sollte in allen Ebenen erfolgen.

Daher ist eine Einfassung des FuRes/Unterschenkels notwen-dig, je nach
Auspragung auch eine Einfassung des Oberschen-kels. Die Verschlisse sind
verstellbar und regulierbar.

Indikation:
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- Konservative Behandlung des Klumpfulies
- Zustand nach operativer KlumpfuRkorrektur

23.03.02.2 SichelfuRorthesen

Beschreibung:
Orthese zur Korrektur der SichelfulRdeformitéat.

Orthesen dieser Art dienen der Korrektur des SichelfuRes bzw. des Haltens des
operativen Ergebnisses. Sie umfassen teilweise den Ful und halten diesen in
Korrekturstellung und verfigen Uber eine einstellbare Korrektur und sind mit
verstellbaren Verschliissen versehen.

Indikation:
- Konservative Behandlung des Sichelfu3
- Zustand nach operativer Sichelful3korrektur

23.03.02.3 RuckfuRentlastungsorthesen

Beschreibung:
Orthese zur Entlastung des Ruckful3es.

Orthesen dieser Art dienen der Entlastung des Rickfu3es und sollen
Scherkrafte und lange, hohe Belastungen am Ruckfuld verhindern. Die
Orthesen fuhren den FulR meist von plantar und sind gelenkibergreifend, um
die Scherkrafte auszuschal-ten und sind mit verstellbaren Verschlissen
versehen.

Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine Entlastung des RiuckfulRes notwendig ist, wie
z.B.:

- Fersenbeinfraktur
- Zustand nach operativen Eingriffen im Fersenbereich

23.03.02.4 FuBRkorrekturorthesen mit dreidimensionaler Einstellung

Beschreibung:
Orthese zur Korrektur dreidimensionaler FulRdeformitaten.

Orthesen dieser Art dienen der Korrektur der mehrfachen FuRdeformitat bzw.
des Haltens des operativen Ergebnisses. Sie umfassen teilweise den Ful3,
halten diesen in Korrektur-stellung, verfligen Uber einstellbare Korrekturen
und sind mit verstellbaren Verschliissen versehen. Diese Orthesen sind
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gelenklUbergreifend und kdnnen daher den Ful3, den Unter-schenkel, das Knie
und den Oberschenkel einfassen.

Indikation:
- Dreidimensionale Fulideformitaten z.B. Klumpful3
- Zustand nach operativer FuRkorrektur

23.03.02.5 Peronaeusfedern, thermoplastisch verformbar

Beschreibung:
Orthesen zum Halten des FulRes im individuell funktionalen Bereich bei einer
FuRBheberlahmung.

Diese Orthesen bestehen aus einem thermoplastisch nachform-baren Material
und werden in Verbindung mit einem Schuh ge-tragen.

Indikation:
Schlaffe LAhmung der FuBhebermuskulatur und geringe Mobili-tat des
Patienten, durch z.B.:

- Peronaeus-Parese

- Lumbaler Wurzelschaden
- Poliomyelitis

- Schlaganfall

23.03.02.6 FuBheberorthesen, dynamisch

Beschreibung:
Orthesen zur Unterstutzung der FuBhebermuskulatur bei L&h-mung, mit
aktiver Ruckfuhrung des FuRRes in den individuell funktionalen Bereich.

Diese FVW-Orthesen sind meist aus einem dynamischen energie-speichernden
Material oder Materialkombinationen mit elasti-schen oder dynamischen
Elementen und sollen den Fufd dyna-misch fihren. Die Orthesen werden in
Verbindung mit dem Schuh getragen.

Indikation:
Teillahmung der FulRhebermuskulatur und hohe Mobilitat des Patienten, durch
z.B.:

- Peronaeus-Parese

- Lumbaler Wurzelschaden
- Poliomyelitis

- Schlaganfall
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23.03.03 23.03.03. bis 23.03.29. nicht besetzt
nicht besetzt

. null

. null

V. null

V. null

VI.

23.03.03.0 23.03.03. bis 23.03.29 nicht besetzt

Beschreibung:
nicht besetzt

Indikation:
nicht besetzt

Produktgruppe 23 "Orthesen/Schienen” Seite 75 von 614

Datum der Fortschreibung: 05.06.2015



Spitzenverband

23.03.30 Individuell angefertigte FuRgelenkorthesen zur
Funktionssicherung, Stabilisierung, Entlastung, Stutzung oder
Redression (AFO)

Anforderungen gemal § 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:

Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

Il. Sicherheit
Zu beachten ist:
Die unbedenkliche Verwendung des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Zu beachten ist:

- Herstellung und Aufbau gemaf anerkannter Leitlinien/Lehr-
meinung der Bundesinnungsverbande/Bundesfachschulen

- Dynamische Optimierung im Rahmen von Anproben an Aufbau
und Einstellungen gemaf anerkannter Leitlinien (BUFA- und
Herstellerangaben)

- FuBschaft (fuBumschlieBend) und Unterschenkelschaft, aus
FVW (GieRharz) oder thermoplastisch verformbaren
Kunststoffen (Tiefziehtechnik)

- Seitliche Schienen mit Gelenken, frei beweglich, sperrbar,
einstellbar im Sinne einer Bewegungsbegrenzung, dynamisch
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(z.B. Federkraft) oder statisch redressierend wirkend

- Anfertigung auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und
dreidimensionalem Modell

- Das Schaftsystem muss form- und kraftschlissig sein, um die
Krafte zweckmafig zu Ubertragen.

- Geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung

- Die technische Ausfuhrung hinsichtlich der Stabilitat muss
an die korperlichen Gegebenheiten angepasst sein.

- Funktionsgerechter Aufbau

[11.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Zu beachten ist:

- Die Bauart richtet sich nach den benétigten Funktions-
eigenschaften und nach individuellen klinischen Befunden.

- Die Orthese muss die Wiedererlangung und Erhaltung der
Geh- und Stehfahigkeit erméglichen.

- Je nach Indikation soll die Orthese funktionssichernd,
stabilisierend, entlastend, stiitzend oder redressierend
wirken.
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V. Anforderungen an die Produktinformationen
Zu beachten ist:

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

VI. Sonstige Anforderungen
Zu beachten ist:

- Abgabe nur nach abschlielender Anprobe und Einweisung in
die Handhabung, Funktionsweise, Pflege und Wartung;
Aushandigung der Gebrauchsanweisung

- Kennzeichnung der Orthese gemafl MPG

23.03.30.0 FuRgelenkorthesen zur Funktionssicherung, Stabilisierung, Entlastung,
Stltzung oder Redression, aus FVW (AFO)

Beschreibung:
Diese Orthese ist eine MittelfuR und Sprunggelenk sowie Un-terschenkel z.T.
Uber- und umgreifende bzw. gefensterte Konstruktion.

Das Orthesensystem aus Faserverbundwerkstoff basiert auf einer dem Fuld
angepassten Bettung, die in Funktionssiche-rung das FuRgelenk entsprechend
umschlief3t.

Stabilisierungselemente (aus Kunststoff, Metall oder GFK) dienen der
zusatzlichen Verstarkung.

Kndchelgelenke mit Schienenverbindung, je nach Einsatzzweck frei beweglich,
sperrbar, einstellbar, dynamisch (z.B. Fe-derkraft) oder statisch redressierend
wirkend, ermoglichen eine freie Beweglichkeit des Gelenks mit definiertem
Plan-tar- und Dorsalanschlag, eine gezielte, dem Krankheitsver-lauf
anpassbare Bewegungsbegrenzung oder eine gelenkdynami-sierende
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(statische oder dynamische Redression) Funktion.

Die Verschlussart ist dem Gebrauchszweck entsprechend und ist meist in
Form einer Schnurung oder eines Klettverschlus-ses.

Die H6he dieser Orthese reicht je nach Indikation und Schweregrad der
Funktionseinschrankung bis zum 1. Drittel des Unterschenkels, bis Mitte
Unterschenkel, bis unter das Knie, ggf. mit Kondylenfassung am Knie.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Gelenkinstabilitat z.B. durch:

- Bandlasion zur konservativen oder nach operativer Versor-
gung

- chronischen Schmerzzustand bei bestimmter Bewegung/Belas-
tung

- chronischen Reizzustand bei degenerativer und entzindli-
cher Veranderung der Ful3gelenke

- Zustand nach Bandplastik (zur Verhinderung bestimmter
Bewegungen

- zur Mobilisierung von operierten Sprunggelenken

- Behandlung von korrekturfdhigen Pes equinus - Pes Calca-
neus (Spitz- oder Hackenful)

Bei Orthesen mit Kondylenfassung:

- Postoperative Weiterbehandlung veralteter KlumpfiiRe

- Konservativ vorbehandelte Klumpfiuf3e mit unzureichender
Funktion, bei denen noch keine Operations-Indikation
besteht

- bei Teil- oder Vollentlastungen des Fules

- zur Sicherung einer achsengerechten FuRposition (Funk-
tionssicherung)

Bei Orthesen mit statischer Redressionseinrichtung (Quengel-einrichtung):

- Gelenkfehlstellungen aufgrund orthopadisch-chirurgischer
Erkrankungen zur Sicherung des Erfolgs physiotherapeu-
tischer Behandlungen. Dabei ist die Gelenkstellung der
Orthese dem Behandlungsfortschritt stets anzupassen.

- Gelenkfehlstellungen aufgrund neuromuskulérer Erkrankungen
zur Vermeidung einer Zunahme der Fehlstellungen und zur
Sicherung des Fortschrittes physikalischer Therapien.

Bei Orthesen mit dynamischer Redressionseinrichtung (Quen-geleinrichtung):
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- Gelenkfehlstellungen aufgrund orthopédisch-chirurgischer
Erkrankungen zur Sicherung des Erfolgs physiotherapeu-
tischer Behandlungen bei Kindern, die keine statische Re-
dression tolerieren. Dabei ist die kontinuierliche Anpas-
sung der Federspannung der Orthese dem Behandlungsfort-
schritt stets anzupassen.

- Gelenkfehlstellungen aufgrund neuromuskulérer Erkrankun-
gen zur Vermeidung einer Zunahme der Fehlstellungen und
zur Sicherung des Fortschrittes physikalischer Therapien
bei Kindern, die keine statische Redression tolerieren.

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht ver-wendet werden kénnen.

23.03.30.1 FuRgelenkorthesen zur Funktionssicherung, Stabilisierung, Entlastung,
Stltzung oder Redression, aus themoplastisch verformbaren Kunststoffen (AFO)

Beschreibung:
Diese Orthese ist eine MittelfulR und Sprunggelenk sowie Unterschenkel z.T.
Uber- und umgreifende bzw. gefensterte Konstruktion.

Das Orthesensystem aus thermoplastisch verformbaren Kunst-stoffen basiert
auf einer dem FulR angepassten Bettung, die in Funktionssicherung das
FuBgelenk entsprechend umschlief3t.

Stabilisierungselemente (aus Kunststoff, Metall oder GFK) dienen der
zusatzlichen Verstarkung.

Kndchelgelenke mit Schienenverbindung, je nach Einsatzzweck frei beweglich,
sperrbar, einstellbar, dynamisch (z.B. Fe-derkraft) oder statisch redressierend
wirkend, ermoglichen eine freie Beweglichkeit des Gelenks mit definiertem
Plan-tar- und Dorsalanschlag, eine gezielte, dem Krankheitsver-lauf
anpassbare Bewegungsbegrenzung oder eine gelenkdynami-sierende
(statische oder dynamische Redression) Funktion.

Die Verschlussart ist dem Gebrauchszweck entsprechend und ist meist in
Form einer Schnurung oder eines Klettverschlus-ses.

Die H6he dieser Orthese reicht je nach Indikation und Schwe-regrad der
Funktionseinschrdnkung bis zum 1. Drittel des Unterschenkels, bis Mitte
Unterschenkel, bis unter das Knie,

ggf. mit Kondylenfassung zur Lastaufnahme am Knie.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.
Indikation:
Gelenkinstabilitat z.B. durch:
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- Bandlasion zur konservativen oder nach operativer Versor-
gung

- chronischen Schmerzzustand bei bestimmter Bewegung/Be-
lastung

- chronischen Reizzustand bei degenerativer und entzundli-
cher Veranderung der Ful3gelenke

- Zustand nach Bandplastik (zur Verhinderung bestimmter
Bewegungen

- zur Mobilisierung von operierten Sprunggelenken

- Behandlung von korrekturfahigen Pes equinus - Pes Calca-
neus (Spitz- oder Hackenful)

Bei Orthesen mit Kondylenfassung:

- Postoperative Weiterbehandlung veralteter KlumpfiRRe

- Konservativ vorbehandelte KlumpfiRe mit unzureichender
Funktion, bei denen noch keine Operations-Indikation
besteht

- bei Teil- oder Vollentlastungen des Fules

- zur Sicherung einer achsengerechten FuRposition (Funk-
tionssicherung)

Bei Orthesen mit statischer Redressionseinrichtung (Quengel-einrichtung):

- Gelenkfehlstellungen aufgrund orthopédisch-chirurgischer
Erkrankungen zur Sicherung des Erfolgs physiotherapeu-
tischer Behandlungen. Dabei ist die Gelenkstellung der
Orthese dem Behandlungsfortschritt stets anzupassen.

- Gelenkfehlstellungen aufgrund neuromuskulérer Erkrankungen
zur Vermeidung einer Zunahme der Fehlstellungen und zur
Sicherung des Fortschrittes physikalischer Therapien.

Bei Orthesen mit dynamischer Redressionseinrichtung (Quen-
geleinrichtung):

- Gelenkfehlstellungen aufgrund orthopadisch-chirurgischer
Erkrankungen zur Sicherung des Erfolgs physiotherapeu-
tischer Behandlungen bei Kindern, die keine statische
Redression tolerieren. Dabei ist die kontinuierliche
Anpassung der Federspannung der Orthese dem Behandlungs-
fortschritt stets anzupassen.

- Gelenkfehlstellungen aufgrund neuromuskulérer Erkrankungen
zur Vermeidung einer Zunahme der Fehlstellungen und zur
Sicherung des Fortschrittes physikalischer Therapien bei
Kindern, die keine statische Redression tolerieren.

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
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gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.
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23.03.31 Individuell angefertigte FuBorthesen zur Immobilisierung,
Lagerung oder Korrektur (AFO)

Anforderungen gemal 8 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:

Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

Il. Sicherheit
Zu beachten ist:
Die unbedenkliche Verwendung des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Zu beachten ist:

- Herstellung und Aufbau gemaf anerkannter Leitlinien/Lehr-
meinung der Bundesinnungsverbdnde/Bundesfachschulen

- Dynamische Optimierung im Rahmen von Anproben an Aufbau
und Einstellungen gemaR anerkannter Leitlinien (BUFA- und
Herstellerangaben)

- FuBBschaft und Unterschenkelschaft oder ful3gelenktbergreifen-
der Schaft, aus Leder, FVW (Giel3harz) oder thermoplastisch
verformbaren Kunststoffen (Tiefziehtechnik)

- Ggf. seitliche Schienen ohne Gelenk, ruhigstellend in Form
einer Uberbrickenden Funktion
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- Anfertigung auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und
dreidimensionalem Modell

- Das Schaftsystem muss form- und kraftschlissig sein, um die
Krafte zweckmalfiig zu Ubertragen.

- Geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung

- Die technische Ausfiihrung hinsichtlich der Stabilitdt muss
an die korperlichen Gegebenheiten angepasst sein.

- Funktionsgerechter Aufbau

I11.2. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Zu beachten ist:

- Die Bauart richtet sich nach den benétigten Funktions-
eigenschaften und nach individuellen klinischen Befunden.

- Die Orthese muss die Wiedererlangung und Erhaltung der
Geh- und Stehfahigkeit ermoéglichen.

- Die Orthese soll das Ful3gelenk immobilisieren, korrigieren
oder lagern.

V. Anforderungen an die Produktinformationen

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

VI. Sonstige Anforderungen
Zu beachten ist:

- Abgabe nur nach abschlielender Anprobe und Einweisung in
die Handhabung, Funktionsweise, Pflege und Wartung;
Aushandigung der Gebrauchsanweisung

- Kennzeichnung der Orthese gemafl MPG

23.03.31.0 FuBorthesen zur Immobilisierung, Lagerung oder Korrektur, aus Leder
(AFO)

Beschreibung:
Diese FuR-Unterschenkel-Schaftorthese ist eine umschlielRen-de, gewalkte
Konstruktion aus Leder.

Das Orthesensystem mit innenliegender Lasche basiert auf einer den Ful3
korrigierenden Bettung, welche mit Stabili-sierungselementen (aus
Thermoplast oder Metall) das obere und untere Sprunggelenk gegen
Bewegung sperren.

Die Verschlussart ist dem Gebrauchszweck entsprechend und ist meist in
Form einer Schnurung oder eines Klettverschlus-ses.

Die H6he dieser Orthese reicht je nach Indikation und Schwe-regrad der
Funktionseinschrankung bis zum 1. Drittel des Unterschenkels, bis Mitte
Unterschenkel, bis unter das Knie.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Immobilisierung, Lagerung oder Korrektur des FulRes, z.B. durch:
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- Lahmungsfolgen an Fuld und Unterschenkel

- Ruckful3-Instabilitaten

- schwere Arthrose

- konservative Therapie von schweren Sprunggelenkdistor-
sionen und Bandrupturen

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.

23.03.31.1 FuBorthesen zur Immobilisierung, Lagerung oder Korrektur, aus FVYW
(AFO)

Beschreibung:
Diese FuR-Unterschenkel-Schaftorthese ist eine umschlieende, Konstruktion
aus Faserverbundwerkstoff.

Das Orthesensystem basiert auf einer den Ful3 korrigierenden Bettung, welche
mit Stabilisierungselementen (aus Thermo-plast oder Metall) das obere und
untere Sprunggelenk gegen Bewegung sperren.

Die Verschlussart ist dem Gebrauchszweck entsprechend und ist meist in
Form einer Schnirung oder eines Klettverschlus-ses.

Die H6he dieser Orthesen reicht je nach Indikation und Schweregrad der
Funktionseinschrankung bis zum 1. Drittel des Unterschenkels, bis Mitte
Unterschenkel, bis unter das Knie, ggf. mit Kondylenfassung zur
Lastaufnahme am Knie.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Immobilisierung, Lagerung oder Korrektur des FulRes, z.B. durch:

- LaAhmungsfolgen an Fuld und Unterschenkel

- RuckfuB-Instabilitaten - schwere Arthrose

- konservative Therapie von schweren Sprunggelenkdistor-
sionen und Bandrupturen

- FuRfehlstellung

Bei Orthesen mit Kondylenfassung:
- Unterschenkelpseudoarthrosen

- zur Sicherung einer achsengerechten Ful3position
(Funktionssicherung bei intraartikularen Fehlstellungen)
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Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.

23.03.31.2 FuBorthesen zur Immobilisierung, Lagerung oder Korrektur, aus
thermoplastisch verformbaren Kunststoffen (AFO)

Beschreibung:
Diese FuR-Unterschenkel-Schaftorthese ist eine umschlieRen-de, gewalkte
Konstruktion aus thermoplastisch verformbaren Kunststoffen.

Das Orthesensystem mit innenliegender Lasche, basiert auf einer den Ful3
korrigierenden Bettung, welche mit Stabili-sierungselementen (aus
Thermoplast oder Metall) das obere und untere Sprunggelenk gegen
Bewegung sperren.

Die Verschlussart ist dem Gebrauchszweck entsprechend und ist meist in
Form einer Schnirung oder eines Klettverschlus-ses.

Die Ho6he dieser Orthese reicht je nach Indikation und Schweregrad der
Funktionseinschrankung bis zum 1. Drittel des Unterschenkels, bis Mitte
Unterschenkel, bis unter das Knie, ggf. mit Kondylenfassung zur
Lastaufnahme am Knie. In Einzelfallen kann bei Korrekturorthesen auch eine
Oberschen-kelfassung (siehe Einzelproduktlistung fur Zuschldge/Zusat-ze)
erforderlich sein.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Immobilisierung, Lagerung oder Korrektur der FuR3gelenke, z.B. durch:

- LaAhmungsfolgen an Fuld und Unterschenkel

- Ruckful3-Instabilitaten

- degenerative Erkrankungen, wie schwere Arthrose

- konservative Therapie von schweren Sprunggelenkdistor-
sionen und Bandrupturen

- FuRfehlstellung

- entzuindliche Gelenke

- destruierende Knochen und Gelenkprozesse wie Nekrosen,
Geschwllste

Bei Orthesen mit Kondylenfassung:
- Unterschenkelpseudoarthrosen

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
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gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.
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23.03.32 Individuell angefertigte dynamische FuRorthesen (AFO)
Anforderungen gemaf § 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:

Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

II. Sicherheit
Zu beachten ist:
Die unbedenkliche Verwendung des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Zu beachten ist:

- Herstellung und Aufbau gemaf anerkannter Leitlinien/Lehr-
meinung der Bundesinnungsverbande/Bundesfachschulen

- Dynamische Optimierung im Rahmen von Anproben an Aufbau
und Einstellungen gemaf anerkannter Leitlinien (BUFA- und
Herstellerangaben)

- FuReinschlieRendes und sprunggelenkibergreifendes Schaft-
system aus FVW (GielRharz) oder thermoplastisch verformbaren
Kunststoffen (Tiefziehtechnik)

- Schaftsystem reichend vom Vorful3 bis ca. handbreit Uber
Kndchel

- Anfertigung auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und
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dreidimensionalem Modell

- Das Schaftsystem muss form- und kraftschlissig sein, um die
Krafte zweckmaliig zu Ubertragen.

- Geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung

- Die technische Ausfuhrung hinsichtlich der Stabilitat muss
an die korperlichen Gegebenheiten angepasst sein.

- Funktionsgerechter Aufbau

- Sensomotorische Ful3bettung zur Stabilisierung der
Gewodlbestrukturen mit Abrollunterstitzung

[11.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Zu beachten ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Zu beachten ist:

- Die Bauart richtet sich nach den benétigten Funktions-
eigenschaften und nach individuellen klinischen Befunden.

- Die Orthese muss die Wiedererlangung und Erhaltung der
Geh- und Stehfahigkeit erméglichen.

- Verbesserung der eingeschrankten funktionellen Beweglichkeit
mit eingeschrankter Fixierung bzw. mit abrollunterstitzenden
MalRnhahmen.
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V. Anforderungen an die Produktinformationen
Zu beachten ist:

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

VI. Sonstige Anforderungen
Zu beachten ist:

- Abgabe nur nach abschlielender Anprobe und Einweisung in
die Handhabung, Funktionsweise, Pflege und Wartung;
Aushandigung der Gebrauchsanweisung

- Kennzeichnung der Orthese gemafl MPG

23.03.32.0 Dynamische FuRorthesen aus FVW (AFO)

Beschreibung:

Diese Orthese ist eine das Sprunggelenk sowie den distalen Unterschenkel z.T.
Uber- und halbumgreifende Konstruktion. Das Orthesensystem aus
Faserverbundwerkstoff basiert auf einer

dem Ful} angepassten Bettung, die in Funktionssicherung den zu
korrigierenden Ful} achsgerecht umschlief3t.

Die kndchelubergreifende FuBorthese ist eine stabilisierende
Korrekturorthese, welche eine achsgerechte Einstellung in der unteren
Sprunggelenksebene ermdglicht, gleichzeitig ein

Ausweichen der Ferse nach medial und lateral verhindert. Eine mediale
Unterstltzung des FuRlAngsgewdlbes, eine proxi-male Abstitzung am distalen
Anteil des Unterschenkels, und wenn erforderlich, eine Zehengreifplastik
sichern die bio-mechanische Stabilitat.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.
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Indikation:

Erkrankungen, die eine Stabilisierung des unteren Sprung-gelenks bei
dosierter Bewegungsfreigabe im oberen Sprung-gelenk erfordern, z.B. im
Rahmen einer ICP.

Zur Sicherung einer achsengerechten Fu3position (Funktions-sicherung bei
intraartikuldren Fehlstellungen).

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.

23.03.32.1 Dynamische FuBorthesen aus thermoplastisch verformbaren Kunststoffen
(AFO)

Beschreibung:

Diese Orthese ist eine das Sprunggelenk sowie den distalen Unterschenkel z.T.
Uber- und halbumgreifende Konstruktion. Das Orthesensystem aus
thermoplastisch verformbaren Kunst-stoffen basiert auf einer dem Fufl}
angepassten Bettung, die in Funktionssicherung den zu korrigierenden Fuly
achsgerecht umschlief3t.

Die kndchelubergreifende FuBorthese ist eine stabilisierende
Korrekturorthese, welche eine achsgerechte Einstellung in der unteren
Sprunggelenksebene ermaglicht, gleichzeitig ein Ausweichen der Ferse nach
medial und lateral verhindert. Eine mediale Unterstutzung des
FuBlangsgewdlbes, eine proxi-male Abstltzung am distalen Anteil des
Unterschenkels, und wenn erforderlich, eine Zehengreifplastik sichern die
biome-chanische Stabilitat.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:

Erkrankungen, die eine Stabilisierung des unteren Sprungge-lenks bei
dosierter Bewegungsfreigabe im oberen Sprungge-lenk erfordern, z.B. im
Rahmen einer ICP.

Zur Sicherung einer achsengerechten Fu3position (Funktions-sicherung bei
intraartikularen Fehlstellungen).

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.
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23.03.33 Individuell angefertigte FuBheberorthesen, federnd gearbeitet
(AFO)

Anforderungen gemal 8 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:

Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

Il. Sicherheit
Zu beachten ist:
Die unbedenkliche Verwendung des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Zu beachten ist:

- Herstellung und Aufbau gemaf anerkannter Leitlinien/Lehr-
meinung der Bundesinnungsverbdnde/Bundesfachschulen

- Dynamische Optimierung im Rahmen von Anproben an Aufbau
und Einstellungen gemaR anerkannter Leitlinien (BUFA- und
Herstellerangaben)

- Anfertigung auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und
dreidimensionalem Modell

- Das Schaftsystem muss form- und kraftschlissig sein, um die
Krafte zweckmaliig zu Ubertragen.

- Geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung
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- Die technische Ausfuhrung hinsichtlich der Stabilitat muss
an die korperlichen Gegebenheiten angepasst sein.

- Funktionsgerechter Aufbau

23.03.33.0 Zusatzliche Anforderungen an individuell angefer-
tigte FuBheberorthesen, federnd gearbeitet, aus
Metall, zur Befestigung am Schuh (AFO)

- Wadenfassung, Fulzheberfeder aus Metall, zur Befestigung am
Schuh, alles mit Leder oder anderen geeigneten Materialien
bezogen

- FuBheberfeder medial, lateral oder dorsal am Unterschenkel

verlaufend

23.03.33.1 Zusatzliche Anforderungen an individuell angefer-
tigte FuBheberorthesen, federnd gearbeitet, aus
Metall, mit Metalleinlage (AFO)

- Wadenfassung, Fulzheberfeder und Fulieinlage aus Metall, alles
mit Leder oder ahnlichen Materialien bezogen

- FuBheberfeder dorsal am Unterschenkel verlaufend
23.03.33.2 Zusatzliche Anforderungen an individuell angefer-
tigte FuBheberorthesen, federnd gearbeitet, aus

FVW (AFO)
- Wadenfassung, Fulzheberfeder und Ful3einlage aus Kunststoff

in Faserverbundtechnik

23.03.33.3 Zusatzliche Anforderungen an individuell angefer-
tigte FuBheberorthesen, federnd gearbeitet, aus
thermoplastisch verformbaren Kunststoffen (AFO)
- Wadenfassung, FulRheberfeder und Ful3einlage aus thermoplas-
tisch verformbaren Kunststoffen

I11.2. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Zu beachten ist:
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- nicht besetzt

I11.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Zu beachten ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Zu beachten ist:

- Die Bauart richtet sich nach den benétigten Funktions-
eigenschaften und nach individuellen klinischen Befunden.

- Die Orthese muss die Wiedererlangung und Erhaltung der
Geh- und Stehfahigkeit erméglichen.

- Wiederherstellung der ausgefallenen FuBheberfunktion

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Zu beachten ist:

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

VI. Sonstige Anforderungen
Zu beachten ist:
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- Abgabe nur nach abschlieRender Anprobe und Einweisung in
die Handhabung, Funktionsweise, Pflege und Wartung;
Aushandigung der Gebrauchsanweisung

- Kennzeichnung der Orthese gemafi MPG

23.03.33.0 FuBBheberorthesen, federnd gearbeitet, aus Metall, zur Befestigung am
Schuh (AFO)

Beschreibung:
Orthese zur Unterstitzung der Fulhebermuskulatur bei inkom-pletter
Lahmung.

Schienensystem, z.B. nach Cornus und Eichler, zur Bewegungs-untersitzung
im FuRbereich mittels Anheben oder Senken des FulRes Uber ein
Drehfedersystem, welches am Schuh montiert wird.

Die Verschlussart ist dem Gebrauchszweck entsprechend und ist meist in
Form einer Schnirung oder eines Klettverschlus-ses.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Lahmung der FulBhebermuskulatur, z.B. durch:

- Peronaeus-Parese

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.

23.03.33.1 FuBheberorthesen, federnd gearbeitet, aus Metall, mit Metall- oder
Kunststoffeinlage (AFO)

Beschreibung:
Orthese zur Unterstitzung der FulRhebermuskulatur bei Lah-mung, mit aktiver
Ruckfihrung des FulRes in den individuell funktionalen Bereich.

Diese Orthese besteht in der Regel aus einer Metalleinlage, einer Metallfeder
(Federstahl) und einem Wadenband. Alles ist fest miteinander verbunden. Alle
Metallteile sind mit Leder o0.4. bezogen. Die Orthese wird im Schuh getragen
und an der Wade mit einem Band befestigt.

Die Verschlussart ist dem Gebrauchszweck entsprechend und ist meist in
Form einer Schnirung oder eines Klettverschlus-ses.
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Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Lahmung der Fulthebermuskulatur, z.B. durch:

- Peronaeus-Parese

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.

23.03.33.2 FuBBheberorthesen, federnd gearbeitet, aus FVW (AFO)

Beschreibung:
Orthese zur Unterstitzung der FulRhebermuskulatur bei Lah-mung, mit aktiver
Ruckfuhrung des FuRRes in den individuell funktionalen Bereich.

Diese Orthese besteht aus einem elastischen Faserverbund-werkstoff und wird
in Verbindung mit einem Schuh getragen. Sie weist eine Bettungsplastik auf
und ist den Ful? und Unterschenkel teilumgreifend, ggf. gefenstert, gearbeitet.

Die Verschlussart ist dem Gebrauchszweck entsprechend und ist meist in
Form einer Schnurung oder eines Klettverschlus-ses.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Lahmung der FulBhebermuskulatur, z.B. durch:

- Peronaeus-Parese

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.

23.03.33.3 FuBheberorthesen, federnd gearbeitet, aus thermoplastisch verformbaren
Kunststoffen (AFO)

Beschreibung:
Orthese zur Unterstitzung der FuBhebermuskulatur bei Lah-mung, mit aktiver
Ruckfihrung des FulRes in den individuell funktionalen Bereich.

Diese Orthese besteht aus einem elastischen, thermoplastisch
verformbaren Kunststoff und wird in Verbindung mit einem Schuh getragen.
Sie weist eine Bettungsplastik auf und ist den Ful? und Unterschenkel
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teilumgreifend, ggf. gefenstert, gearbeitet.

Die Verschlussart ist dem Gebrauchszweck entsprechend und ist meist in
Form einer Schnurung oder eines Klettverschlus-ses.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Lahmung der Fullhebermuskulatur z.B. durch:

- Peronaeus-Parese
Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell

gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.
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23.03.34 Individuell angefertigte FuBheberorthesen, gelenkig gearbeitet
(AFO)

Anforderungen gemal 8 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:

Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

Il. Sicherheit
Zu beachten ist:
Die unbedenkliche Verwendung des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Zu beachten ist:

- Herstellung und Aufbau gemaf anerkannter Leitlinien/Lehr-
meinung der Bundesinnungsverbdnde/Bundesfachschulen

- Dynamische Optimierung im Rahmen von Anproben an Aufbau
und Einstellungen gemaR anerkannter Leitlinien (BUFA- und
Herstellerangaben)

- FuBBschaft, Unterschenkelschaft oder Wadenfassung aus Leder,
FVW (GieRharz) oder thermoplastisch verformbaren
Kunststoffen (Tiefziehtechnik)

- Seitliche Schienen mit Gelenken, dynamisch wirkend (z.B.
Federkraft) in Form einer SpitzfuRredression
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- Anfertigung auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und
dreidimensionalem Modell

- Das Schaftsystem muss form- und kraftschlissig sein, um die
Krafte zweckmalfiig zu Ubertragen.

- Geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung

- Die technische Ausfiihrung hinsichtlich der Stabilitdt muss
an die korperlichen Gegebenheiten angepasst sein.

- Funktionsgerechter Aufbau

23.03.34.0 Zusatzliche Anforderungen an individuell angefer-
tigte FuBheberorthesen mit Gelenk, aus Metall, zur
Befestigung am Schuh (AFO)

- Wadenfassung/Unterschenkelschaft und Ful3schaft und Gelenk-

system aus Metall, zur Befestigung am Schuh

23.03.34.1 Zusatzliche Anforderungen an individuell angefer-
tigte FuBheberorthesen mit Gelenk, aus Metall, mit
Metalleinlage (AFO)

- Wadenfassung/Unterschenkelschaft und Ful3schaft und Gelenk-
system aus Metall
23.03.34.2 Zusatzliche Anforderungen an individuell angefer-
tigte FuBheberorthesen mit Gelenk, aus FVW (AFO)
- Wadenfassung/Unterschenkelschaft und Ful3schaft aus Kunst-

stoff in Faserverbundtechnik

23.03.34.3 Zusatzliche Anforderungen an individuell angefer-
tigte FuBheberorthesen mit Gelenk, aus thermo-
plastisch verformbaren Kunststoffen (AFO)
- Wadenfassung/Unterschenkelschaft und FuRschaft aus thermo-
plastisch verformbaren Kunststoffen

I11.2. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Zu beachten ist:

Produktgruppe 23 "Orthesen/Schienen” Seite 100 von 614
Datum der Fortschreibung: 05.06.2015



Spitzenverband

- nicht besetzt

I11.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Zu beachten ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Zu beachten ist:

- Die Bauart richtet sich nach den benétigten Funktions-
eigenschaften und nach individuellen klinischen Befunden.

- Die Orthese muss die Wiedererlangung und Erhaltung der
Geh- und Stehfahigkeit erméglichen.

- Wiederherstellung der ausgefallenen FuBheberfunktion

- Fihrung des FuRgelenks

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Zu beachten ist:

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

VI. Sonstige Anforderungen
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Zu beachten ist:

- Abgabe nur nach abschlielender Anprobe und Einweisung in
die Handhabung, Funktionsweise, Pflege und Wartung;
Aushandigung der Gebrauchsanweisung

- Kennzeichnung der Orthese gemafl MPG

23.03.34.0 FuBheberorthesen mit Gelenk, aus Metall, zur Befestigung am Schuh (AFO)

Beschreibung:
Diese FulBheberorthese ist eine Fuld sowie Unterschenkel teil-umgreifende bzw.
gefensterte Konstruktion.

Das Orthesensystem besteht aus einer Metallkonstruktion und

wird am Schuh befestigt. Stabilisierungselemente aus Metall als zusatzliche
Verstarkung am Unterschenkelschaft in Ver-bindung mit System-Druckfeder-
Kndchelgelenken ermdglichen eine einstellbare Dorsalextension.

Die Verschlussart ist dem Gebrauchszweck entsprechend und ist meist in
Form einer Schnirung oder eines Klettverschlus-ses.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Paraparese mit leichter bis mittlerer Spastizitat

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht ver-wendet werden kdénnen.

23.03.34.1 FulRheberorthesen mit Gelenk, aus Metall, mit Metall- oder
Kunststoffeinlage (AFO)

Beschreibung:
Diese FulBheberorthese ist eine Fuld sowie Unterschenkel teil-umgreifende bzw.
gefensterte Konstruktion.

Das Orthesensystem besteht aus einer Metallkonstruktion mit einer FulReinlage
aus Metall oder Kunststoff und wird in den Schuh eingelegt.
Stabilisierungselemente aus Metall als zu-satzliche Verstarkung am
Unterschenkelschaft in Verbindung mit System-Druckfeder-Kndchelgelenken
ermdglichen eine ein-stellbare Dorsalextension.

Die Verschlussart ist dem Gebrauchszweck entsprechend und ist meist in
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Form einer Schnurung oder eines Klettverschlus-ses.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Paraparese mit leichter bis mittlerer Spastizitat

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.

23.03.34.2 FuBBheberorthesen mit Gelenk, aus FVW (AFO)

Beschreibung:
Diese FulBheberorthese ist eine Full sowie Unterschenkel teil-umgreifende bzw.
gefensterte Konstruktion.

Das Orthesensystem besteht aus Faserverbundwerkstoff und basiert auf einer
dem Ful} angepassten Bettung. Stabilisie-rungselemente (aus Kunststoff, Metall
oder GFK) als zusatz-liche Verstarkung am Unterschenkelschaft in Verbindung
mit System-Druckfeder-Kndchelgelenken ermdglichen eine einstell-bare
Dorsalextension.

Die Verschlussart ist dem Gebrauchszweck entsprechend und ist meist in
Form einer Schnirung oder eines Klettverschlus-ses.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Paraparese mit leichter bis mittlerer Spastizitat

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.

23.03.34.3 FuBheberorthesen mit Gelenk, aus thermoplastisch verformbaren
Kunststoffen (AFO)

Beschreibung:
Diese FuBheberorthese ist eine Full sowie Unterschenkel teil-umgreifende bzw.
gefensterte Konstruktion.

Das Orthesensystem besteht aus einem thermoplastisch ver-formbarem
Kunststoff und basiert auf einer dem Ful} angepass-ten Bettung.
Stabilisierungselemente (aus Kunststoff, Metall

oder GFK) als zusatzliche Verstarkung am Unterschenkelschaft
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in Verbindung mit System-Druckfeder-Knéchelgelenken ermégli-chen eine
einstellbare Dorsalextension.

Die Verschlussart ist dem Gebrauchszweck entsprechend und ist meist in
Form einer Schnurung oder eines Klettverschlus-ses.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Paraparese mit leichter bis mittlerer Spastizitat

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.
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23.04.01 Knieorthesen zur Immobilisierung
Anforderungen gemaf § 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfihrung beschrieben und ange-geben, welche
Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

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

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

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
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I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemel-deten

Hilfsmittels fur die beanspruchte(n) Produktart/Indika-tion(en) im allgemeinen

Lebensbereich/hauslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen

und

- indikations-/einsatzbezogene Prifungen bei geschlossenen,
Korperteil umfassenden 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 Pri-
fungen durch ein unabhangiges Prifinstitut

und

- durch Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen muissen auch folgende Parameter belegen:

- Stabilisierendes oder selbsttragendes Material

- Individuelle An- und Nachpassungsmdglichkeiten

- Reinigungsmaglichkeit bei mind. 30°C

- Regulierbarer Verschluss

- Kniegelenktbergreifende, gelenklose Stabilisierungen
am Kniegelenk

23.04.01.2 Zusatzliche Anforderungen an Knieorthesen zur

Immobilisierung, einstellbar

- Kniegelenkubergreifende und anpassbare oder einstellbare
Stabilisierungselemente

23.04.01.3 Zusatzliche Anforderungen an Knieorthesen zur
Immobilisierung und Entlastung
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- Entlastung des Kniegelenkes durch zusatzliche Pelotte, z.B.
Wadenpelotte

Die einsatz-/indikationsbezogenen Prifungen mussen auch folgende
Parameter belegen:
- die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien
gemald AiF-Prifmethode und den darin enthaltenen Anforde-
rungsprofilen oder vergleichbare Prifung mit folgenden
Werten:
-- Warmeentwicklung nicht gréli3er als 35°C
-- relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen Haut
und dem korperteilumschlieBenden Material.
I11.2. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
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 mussen auch folgende Parameter belegen:

- Verhinderung unzutraglicher Gelenkbewegung
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Die geeigneten Untersuchungen mussen auch folgende Parameter belegen:

23.04.01.0 Zusatzliche Anforderungen an Knieorthesen zur
Immobilisierung, gerade

- Ruhigstellung des Kniegelenks in gestreckter Position

23.04.01.1 Zusatzliche Anforderungen an Knieorthesen zur
Immobilisierung, gebeugt

- Ruhigstellung des Kniegelenks in gebeugter Position

23.04.01.2 Zusatzliche Anforderungen an Knieorthesen zur
Immobilisierung, einstellbar

- Ruhigstellung des Kniegelenks in anpassbarer Position

23.04.01.3 Zusatzliche Anforderungen an Knieorthesen zur
Immobilisierung und Entlastung

- Ruhigstellung und Entlastung des Kniegelenkes in mind.
einer Ebene

V. null

VI.

23.04.01.0 Knieorthesen zur Immobilisierung, gerade

Beschreibung:
Orthese zur Ruhigstellung des Kniegelenks in gestreckter Position.

Orthesen aus stabilisierendem oder selbsttragendem Material,

in das starre Stabilisierungselemente eingearbeitet sein kdnnen. Die Orthesen
umfassen den Ober- und Unterschenkel und werden mit Gurtbéndern o.&.
verschlossen. Das Kniegelenk

wird in gestreckter Position ruhig gestellt.

Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine Ruhigstellung des Kniege-lenks in
gestreckter Position notwendig ist, wie z.B.:

- praoperativ
- postoperativ
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- posttraumatisch

23.04.01.1 Knieorthesen zur Immobilisierung, gebeugt

Beschreibung:
Orthese zur Ruhigstellung des Kniegelenks in gebeugter Posi-tion.

Orthesen aus stabilisierendem oder selbsttragendem Material,

in das starre Stabilisierungselemente eingearbeitet sein kdnnen. Die Orthesen
umfassen den Ober- und Unterschenkel und werden mit Gurtbéndern o.&.
verschlossen. Das Kniegelenk

wird in gebeugter, ca. 20°- bis 30°-Position ruhig gestelit.

Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine Ruhigstellung des Kniege-lenks in gebeugter
Position notwendig ist, wie z.B.:

- praoperativ
- postoperativ
- posttraumatisch

23.04.01.2 Knieorthesen zur Immobilisierung, einstellbar

Beschreibung:
Orthese zur Ruhigstellung des Kniegelenks in einstellbaren Positionen.

Orthesen aus stabilisierendem oder selbsttragendem Material,

in das starre Stabilisierungselemente eingearbeitet sein kdnnen. Die Orthesen
umfassen den Ober- und Unterschenkel und werden mit Gurtbéandern o.4.
verschlossen. Das Kniegelenk

wird in vorgewahlter Position ruhig gestellt. Der Kniewinkel

kann durch Anpassen der Stabilisierungselemente eingestellt werden.

Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine Ruhigstellung des Kniege-lenks in einer
definierten Position notwendig ist, wie z.B.:

- praoperativ
- postoperativ
- posttraumatisch

23.04.01.3 Knieorthesen zur Immobilisierung und Entlastung

Beschreibung:
Orthesen zur Entlastung des ruhig gestellten Kniegelenkes in mind. einer
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Ebene.

Orthesen aus stabilisierendem oder selbsttragendem Material,

in das starre Stabilisierungselemente eingearbeitet sein kdnnen. Die Orthesen
umfassen den Ober- und Unterschenkel und kénnen mit Gurtbandern
verschlossen werden. Das Kniege-lenk wird in gestreckter Position ruhig
gestellt und durch zusatzliche Elemente in mind. einer Ebene entlastet.

Indikation:

Alle Indikationen, bei denen eine Ruhigstellung und Entlas-tung des
Kniegelenks in mind. einer Ebene notwendig ist, wie

z.B.:

- konservativ bei PCL Instabilitat

- préoperativ

- postoperativ

- posttraumatisch

- Entlastung des hinteren Kreuzbandes
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23.04.02 Knieorthesen zur Mobilisierung
Anforderungen gemaRd 8 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfihrung beschrieben und ange-geben, welche
Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

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

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

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
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I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemel-deten

Hilfsmittels fur die beanspruchte(n) Produktart/Indika-tion(en) im allgemeinen

Lebensbereich/hauslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen

und

- indikations-/einsatzbezogene Prifungen bei geschlossenen,
Korperteil umfassenden 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 Pri-
fungen durch ein unabhangiges Prifinstitut

und

- durch Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen muissen auch folgende Parameter belegen:

- Flexions- und Extensionsbegrenzung einstellbar

- Stabilisierende oder selbsttragende Elemente

- Individuelle An- und Nachpassungsmdglichkeiten

- Reinigungsmoéglichkeit bei mind. 30°C

- Regulierbarer Verschluss

Die einsatz-/indikationsbezogenen Prifungen mussen auch folgende
Parameter belegen:

- die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien
geman AiF-Prifmethode und den darin enthaltenen Anforde-
rungsprofilen oder vergleichbare Prifung mit folgenden
Werten:

-- Warmeentwicklung nicht gréli3er als 35°C
-- relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen Haut
und dem korperteilumschlieBenden Material.
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I11.2. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
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 mussen auch folgende Parameter belegen:

- frihfunktionelle Mobilisierung in definierten Bewegungsum-
fangen

- Verhinderung unzutraglicher Gelenkbewegung

V. null

VI.

23.04.02.0 Knieorthesen zur Mobilisierung

Beschreibung:
Orthese zur frihfunktionellen Mobilisierung in definierten
Bewegungsumfangen.
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Orthesen aus stabilisierenden oder selbsttragenden Elemen-ten, in das starre
Stabilisierungselemente eingearbeitet sein kdnnen. Die Orthesen umfassen
den Ober- und Unterschen-kel und werden mit festen Gurtbandern o.4.
verschlossen. In Hohe des Kniegelenkes sind Gelenke mit einstellbarem Bewe-
gungsumfang angeordnet. Eine Erweiterung/Einschrankung des
Bewegungsumfanges ist jederzeit moglich.

Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine frihfunktionelle Mobili-sierung mit
Bewegungsbegrenzung des Kniegelenks notwendig ist, wie z.B.:

- postoperativ
- posttraumatisch
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23.04.03 Knieorthesen zur Fuhrung und Stabilisierung
Anforderungen gemaf § 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfihrung beschrieben und ange-geben, welche
Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

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

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

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
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I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemel-deten

Hilfsmittels fur die beanspruchte(n) Produktart/Indika-tion(en) im allgemeinen

Lebensbereich/hauslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen

und

- indikations-/einsatzbezogene Prifungen bei geschlossenen,
Korperteil umfassenden 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 Pri-
fungen durch ein unabhangiges Prifinstitut

und

- durch Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen muissen auch folgende Parameter belegen:

- Individuelle An- und Nachpassungsmaglichkeiten

- Reinigungsmdaglichkeit bei mind. 30°C

- Regulierbarer Verschluss

23.04.03.0 Zusatzliche Anforderungen an Kniefihrungsorthesen

ohne Extensions-/Flexionsbegrenzung

- Stabilisierende oder selbsttragende Elemente

- Seitliche Gelenkschienen oder Elemente mit vergleichbarer
Funktion

- Unelastische Zugelemente

23.04.03.1 Zusatzliche Anforderungen an Kniefiihrungsorthesen
mit Extensions-/Flexionsbegrenzung
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- Stabilisierende oder selbsttragende Elemente

- Seitliche Gelenkschienen oder Elemente mit vergleichbarer
Funktion

- Einstellbare Flexions-/Extensionsbegrenzung

- Unelastische Zugelemente

23.04.03.2 Zusatzliche Anforderungen an Kniefihrungsorthesen
mit 4-Punkt-Prinzip und Extensions-/Flexionsbegren-
zung

- Stabilisierende oder selbsttragende Elemente

- Physiologische Gelenkfihrung

- 4-Punkt-Stabilisierungssystem

- Einstellbare Flexions-/Extensionsbegrenzung

- Unelastische Zugelemente

23.04.03.3 Zusatzliche Anforderungen an Rahmenorthesen zur
Fuhrung und Stabilisierung des Kniegelenks mit
Extensions-/Flexionsbegrenzung

- Selbsttragende Rahmenkonstruktion

- Physiologische Gelenkfihrung

- 4-Punkt-Stabilisierungssystem

- Einstellbare Flexions-/Extensionsbegrenzung

Die einsatz-/indikationsbezogenen Prifungen mussen auch folgende

Parameter belegen:

- die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien

gemald AiF-Prifmethode und den darin enthaltenen Anforde-
rungsprofilen oder vergleichbare Prifung mit folgenden

Werten:

-- Warmeentwicklung nicht gréliier als 35°C
-- relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen Haut
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und dem korperteilumschlieBenden Material.

[11.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist:

Der medizinische Nutzen des angemeldeten Hilfsmittels fur die beanspruchte

(n) Produktart/Indikation(en) durch:

- qualitativ angemessene medizinische Bewertungen

Die Bewertungen mussen auch folgende Parameter belegen:

23.04.03.0 Anforderungen an Kniefuhrungsorthesen ohne
Extensions-/Flexionsbegrenzung

- Unterstitzung der physiologischen Gelenkfiihrung

- Kollaterale Fihrung des Kniegelenks

23.04.03.1 Anforderungen an Kniefuhrungsorthesen mit
Extensions-/Flexionsbegrenzung

- Sicherung der physiologischen Gelenkfihrung in definierten
Bewegungsumfangen

- Entlastung/Schutz des Gelenkapparates

- Kollaterale Fihrung des Kniegelenks
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- Bewegungslimitierung
23.04.03.2 Anforderungen an Kniefuhrungsorthesen mit 4-Punkt-
Prinzip und Extensions-/Flexionsbegrenzung

- Sicherung der physiologischen Gelenkfihrung in definierten
Bewegungsumfangen

- Entlastung/Schutz des Gelenkapparates

- Zweidimensionale Fuhrung des Kniegelenks

- Hyperextensionsschutz und Bewegungslimitierung

23.04.03.3 Anforderungen an Rahmenorthesen zur Fuhrung und
Stabilisierung des Kniegelenks mit Extensions-/
Flexionsbegrenzung

- Entlastung/Schutz des Gelenkapparates

- Mind. zweidimensionale Fihrung und Stabilisierung des
Kniegelenks

- Hyperextensionsschutz und Bewegungslimitierung

V. null

VI.

23.04.03.0 Kniefuhrungsorthesen ohne Extensions-/Flexionsbegrenzung

Beschreibung:
Orthesen zur Unterstutzung der physiologischen Flihrung des Kniegelenks.

Die Orthesen bestehen aus einem textilen Trdgermaterial, in das seitlich
Fuhrungsschienen mit Gelenken eingearbeitet sind. Sie umfassen den Ober-
und Unterschenkel und werden mit festen Gurtbandern verschlossen. Der
Bewegungsumfang des Kniegelenkes ist nicht einstellbar.

Indikation:

Alle Indikationen, bei denen eine Unterstitzung der physio-logischen Fiihrung
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des Kniegelenks notwendig ist, wie z.B.:

- leichte bis mittlere Seitenbandinstabilitat des Kniege-
lenkes

23.04.03.1 Kniefuhrungsorthesen mit Extensions-/Flexionsbegrenzung

Beschreibung:
Orthesen zur Sicherung der physiologischen Fuhrung des Knie-gelenks und
Entlastung/Schutz des Gelenkapparates in ein-stellbaren Bewegungsumfangen.

Die Orthesen bestehen aus einem textilen Tragermaterial, in das
Fuhrungsschienen mit Gelenken eingearbeitet sind. Sie umfassen den Ober-
und Unterschenkel und werden mit festen Gurtbandern verschlossen. Der
Bewegungsumfang des Kniegelen-kes kann in Extension und Flexion limitiert
werden.

Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine Sicherung der physiolo-gischen Fuhrung des
Kniegelenks und/oder Entlastung des Gelenkapparates notwendig ist, wie z.B.:

- leichte bis mittlere Instabilitdt des Kniegelenks
- Meniskusverletzungen

23.04.03.2 Kniefuhrungsorthesen mit 4-Punkt-Prinzip und Extensions-/
Flexionsbegrenzung

Beschreibung:

Orthesen zur Sicherung der physiologischen, zweidimensiona-len Fihrung des
Kniegelenks und Entlastung/Schutz des Gelenkapparates in einstellbaren
Bewegungsumféangen.

Die Orthesen bestehen meist aus einem textilen Tragermate-rial, in das
Fuhrungsschienen mit Gelenken eingearbeitet sind. Sie umfassen den Ober-
und Unterschenkel und werden mit Gurtbandern verschlossen und sind nach
dem 4-Punkt-Sta-bilisierungs-Prinzip konstruiert. Der Bewegungsumfang des
Kniegelenkes kann in Extension und Flexion limitiert werden.

Indikation:

Alle Indikationen, bei denen eine Sicherung der physiolo-
gischen Fuhrung des Kniegelenks und/oder Entlastung des
Gelenkapparates notwendig ist, wie z.B.:

- mittlere Instabilitat des Kniegelenks
- Meniskusverletzungen
- Genu recurvatum
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23.04.03.3 Rahmenorthesen zur FUhrung und Stabilisierung des Kniegelenks mit
Extensions-/Flexionsbegrenzung

Beschreibung:

Orthesen zur mind. zweidimensionalen Flihrung und Stabilisie-rung des
Kniegelenkes, mit selbsttragender Rahmenkonstruk-tion nach dem 4-Punkt-
Stabilisierungsprinzip aus festem Ma-terial (z.B. Aluminium oder Kunststoff)
mit einstellbaren Gelenken.

Die Orthesen umfassen den Ober- und Unterschenkel und den Unterschenkel
frontal oder dorsal sowie seitlich und werden mit Gurtbandern verschlossen.
Die Orthesen sind nach dem 4-Punkt-Stabilisierungsprinzip konstruiert. Der
Bewegungsum-fang kann in Extension und Flexion limitiert werden.

Indikation:

Alle Indikationen, bei denen eine physiologische Fliihrung und Stabilisierung
des Kniegelenks und/oder Entlastung des Gelenkapparates in mind. 2 Ebenen
notwendig ist, wie z.B.:

- schwere und/oder komplexe Instabilitat des Kniegelenks

- Meniskusverletzungen

- Genu recurvatum

- funktionelle pra- und/oder postoperative Versorgung von
Bandrupturen
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23.04.04 Knieorthesen zur Entlastung und Korrektur
Anforderungen gemaf § 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfihrung beschrieben und ange-geben, welche
Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

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

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

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
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I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemel-deten

Hilfsmittels fur die beanspruchte(n) Produktart/Indika-tion(en) im allgemeinen

Lebensbereich/hauslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen

und

- indikations-/einsatzbezogene Prifungen bei geschlossenen,
Korperteil umfassenden 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 Pri-
fungen durch ein unabhangiges Prifinstitut

und

- durch Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen muissen auch folgende Parameter belegen:

- Individuelle An- und Nachpassungsmaglichkeiten

- Zug- oder Druckelemente

- Reinigungsmaglichkeit bei mind. 30°C

23.04.04.0 Zusatzliche Anforderungen an Knieorthesen zur

Entlastung

- Stabilisierende oder selbsttragende Elemente

- Physiologische Gelenkfihrung

- 3-Punkt-Entlastungs-System

- Unelastische Zugelemente

- mind. eine Gelenkschiene
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23.04.04.1 Zusatzliche Anforderungen an Knieorthesen zur
Entlastung und Fuhrung

- Stabilisierende oder selbsttragende Elemente

- Physiologische Gelenkfihrung

- 3-Punkt-Entlastungs-System

- Einstellbare Flexions-/Extensionsbegrenzung

- Unelastische Zugelemente

- mind. eine Gelenkschiene

23.04.04.2 Zusatzliche Anforderungen an Rahmenorthesen (OA-
Orthesen) zur Entlastung und Stabilisierung des
Kniegelenks

- Selbsttragende Rahmenkonstruktion

- Physiologische Gelenkfiihrung

- 3-Punkt-Entlastungs-System

- 4-Punkt-Stabilisierungs-System

- Einstellbare Flexions-/Extensionsbegrenzung

- Einstellbare Varus- oder Valgusstellung

Die einsatz-/indikationsbezogenen Prifungen mussen auch folgende
Parameter belegen:

- die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien
gemald AiF-Prifmethode und den darin enthaltenen Anforde-
rungsprofilen oder vergleichbare Prifung mit folgenden
Werten:

-- Warmeentwicklung nicht gréier als 35°C
-- relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen Haut
und dem korperteilumschlieBenden Material.

I11.2. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
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- nicht besetzt

I11.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

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

- Studien zum Nachweis des medizinischen Nutzens

Die Studien mussen auch folgende Parameter belegen:

23.04.04.1 Anforderungen an Knieorthesen zur Entlastung und
Fuhrung

- Entlastung eines Kompartiments

- Verhinderung unzutraglicher Gelenkbewegungen

- Wirkungsentfaltung Uber das Dreipunkteprinzip

- Unterstitzung der physiologischen Gelenkfiihrung

23.04.04.2 Anforderungen an Rahmenorthesen (OA-Orthesen) zur
Entlastung und Stabilisierung des Kniegelenks

- Mind. zweidimensionale Fihrung und Stabilisierung des
Kniegelenks

- Hyperextensionsschutz und Bewegungslimitierung

- Entlastung eines Kompartiments
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V. null

VI.

23.04.04.0 Knieorthesen zur Entlastung

Beschreibung:
Orthesen zur Entlastung eines Kompartiments nach 3-Punkt-Entlastunsprinzip
und physiologischen Fuhrung des Kniege-lenks.

Die Orthesen sind mit stabilisierenden oder selbsttragenden Elementen
ausgestattet und weisen ein 3-Punkt-Entlastungs-system, unelastische
Zugelemente und mind. eine Gelenkschie-ne auf.

Indikation:

Bei Gonarthrose zur partiellen Entlastung des medialen oder lateralen
Kompartiments des Kniegelenks zur Schmerzreduzie-rung und Verlangerung
der Wegstrecke bei chronischen Zustén-den.

Solche Orthesen kdnnen zum Einsatz kommen, wenn zuvor andere
Mallnahmen wie Pufferabsatz, SchuhauRenranderhéhung, Verwen-dung eines
Gehstock oder andere MalRnahmen zur Beschwerdere-duktion nicht zu einem
Erfolg gefuhrt haben.

23.04.04.1 Knieorthesen zur Entlastung und Fuhrung

Beschreibung:

Orthesen zur Entlastung eines Kompartiments nach 3-Punkt-Entlastunsprinzip
und physiologischen Fuhrung des Kniege-lenks mit einstellbarer Flexions-/
Extensionsbegrenzung.

Die Orthesen sind mit stabilisierenden oder selbsttragenden Elementen
ausgestattet und weisen ein 3-Punkt-Entlastungs-system, unelastische
Zugelemente und mind. eine Gelenkschie-ne mit einstellbarer Flexions-/
Extensionsbegrenzung auf.

Indikation:

Bei Gonarthrose zur partiellen Entlastung des medialen oder lateralen
Kompartiments des Kniegelenks zur Schmerzreduzie-rung und Verlangerung
der Wegstrecke bei chronischen Zustén-den.

Solche Orthesen kdnnen zum Einsatz kommen, wenn zuvor andere
Mallnahmen wie Pufferabsatz, SchuhauRenranderhdhung, Verwen-dung eines
Gehstock oder andere MalRnahmen zur Beschwerdere-duktion nicht zu einem
Erfolg gefuhrt haben.
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23.04.04.2 Rahmenorthesen (OA-Orthesen) zur Entlastung und Stabilisierung des
Kniegelenks

Beschreibung:

Orthesen mit selbsttragender Rahmenkonstruktion und ein-stellbaren
Gelenken zur Entlastung eines Kompartiments nach 3-Punkt-Prinzip und zur
physiologischen Fiihrung und Stabili-sierung nach 4-Punkt-Prinzip des
Kniegelenkes.

Die Orthesen umfassen den Oberschenkel und den Unterschenkel

frontal oder dorsal sowie seitlich und werden mit Gurtban-dern verschlossen.
Die Orthesen sind nach dem 4-Punkt-Stabi-lisierungs-Prinzip konstruiert. Der
Bewegungsumfang kann in Extension und Flexion limitiert werden. Die
Entlastung eine Kompartimentes wird durch ein 3-Punkt-Prinzip gewdahrleistet.
Die Orthesen lassen sich in Varus- oder Valgusstellung ein-stellen.

Indikation:

Bei Gonarthrose zur partiellen Entlastung des medialen oder lateralen
Kompartiments mit Varus- oder Valgusfehlstellungen

des Kniegelenks zur Schmerzreduzierung und Verlangerung der Wegstrecke
bei chronischen Zustanden.

Solche Orthesen kdnnen zum Einsatz kommen, wenn zuvor andere
Malnahmen wie Pufferabsatz, SchuhauRenranderhéhung, Verwen-dung eines
Gehstock oder andere MalRnahmen zur Beschwerdere-duktion nicht zu einem
Erfolg gefuhrt haben.
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23.04.05 Orthesen zur Korrektur und/oder Entlastung des
Femoropatellargelenks

Anforderungen gemal 8 139 SGB V

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

I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

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

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als
Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Sicherheit
durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundséatzlich als erbracht.
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I1l. Besondere Qualitatsanforderungen

I11.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemel-deten

Hilfsmittels fur die beanspruchte(n) Produktart/Indika-tion(en) im allgemeinen

Lebensbereich/h&auslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen

und

- indikations-/einsatzbezogene Prufungen bei geschlossenen,
Korperteil umfassenden 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 Pru-
fungen durch ein unabhangiges Prifinstitut

und

- durch Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen muissen auch folgende Parameter belegen:

- Individuelle An- und Nachpassungsmdglichkeiten

- Reinigungsmoglichkeit bei mind. 30°C

- Regulierbarer Verschluss

- Zug- oder Druckelemente

- Stabilisierendes oder selbsttragendes Material

23.04.05.0 Zusatzliche Anforderungen an Orthesen zur Beein-

flussung des Patellagleitweges
- Individuelle Einstellbarkeit der Patellaziige oder Druck-

elemente

23.04.05.1 Zusatzliche Anforderungen an Orthesen mit Gelenken

Produktgruppe 23 "Orthesen/Schienen” Seite 129 von 614

Datum der Fortschreibung: 05.06.2015



Spitzenverband

zur Korrektur und Sicherung des Patellagleitweges

- Stabilisierende und korrigierende, einstellbare Zug- oder
Druckelemente

- Seitliche Gelenkschienen oder Elemente mit vergleichbarer

Funktion

23.04.05.2 Zusatzliche Anforderungen an Orthesen mit ein-
stellbaren Gelenken zur Korrektur und Sicherung
des Patellagleitweges

- Einstellbare Flexions-/Extensionsbegrenzung

Die einsatz-/indikationsbezogenen Prufungen mussen auch folgende

Parameter belegen:

- die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien
geman AiF-Prifmethode und den darin enthaltenen Anforde-
rungsprofilen oder vergleichbare Prifung mit folgenden
Werten:

-- Warmeentwicklung nicht gréli3er als 35°C
-- relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen Haut
und dem korperteilumschlieBenden Material.

[11.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

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

- qualitativ angemessene medizinische Bewertungen

Die Bewertungen mussen auch folgende Parameter belegen:

23.04.05.0 Anforderungen an Orthesen zur Beeinflussung des
Patellagleitweges

- Beeinflussung des Patellagleitweges

23.04.05.1 Anforderungen an Orthesen mit Gelenken zur Korrek-
tur und Sicherung des Patellagleitweges

- Korrektur und Entlastung des Patellagleitweges

23.04.05.2 Anforderungen an Orthesen mit einstellbaren Gelen-
ken zur Korrektur und Sicherung des Patellagleit-
weges

- Korrektur und Entlastung des Patellagleitweges in einem
definierten Bewegungsumfang

V. null

VI.

23.04.05.0 Orthesen zur Beeinflussung des Patellagleitweges

Beschreibung:
Orthesen zur Beeinflussung des Patellagleitweges.

Diese Orthesen sind meist textile Bandagen mit ggf. lokalen Druckpelotten um
die Kniescheibe. Die Druckpelotte(n) aus flexiblem Material gibt der Patella
eine leichte FUhrung. Durch die zusatzlichen einstellbaren Zug- oder
Druckelemente

soll eine positive Beeinflussung des Patellagleitweges in einer physiologisch
maoglichst glinstigsten Position erreicht werden.

Indikation:
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Alle Indikationen, bei denen eine Beeinflussung des Patella-gleitweges
notwendig ist, wie z.B.:

- Femoropatellares Schmerzsyndrom
- Patellahochstand
- Patellalateralisation

23.04.05.1 Orthesen mit Gelenken zur Korrektur und Sicherung des Patellagleitweges

Beschreibung:
Orthesen zur Korrektur und/oder Entlastung und Sicherung des
Patellagleitweges.

Diese Orthesen sind mit korrigierenden, einstellbaren Zug- oder
Druckelementen sowie seitlichen Gelenkschienen oder vergleichbaren
Elementen ausgestattet.

Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine Korrektur und/oder Ent-lastung und
Sicherung des Patellagleitweges notwendig ist, wie z.B.:

- schwere degenerative Veranderung des Patellagleitweges
- schweres Femoropatellares Schmerzsyndrom
- habituelle Patellaluxation

23.04.05.2 Orthesen mit einstellbaren Gelenken zur Korrektur und Sicherung des
Patellagleitweges

Beschreibung:
Orthesen zur Korrektur und/oder Entlastung und Sicherung des
Patellagleitweges in einem definierten Bewegungsumfang.

Diese Orthesen sind mit korrigierenden, ggf. einstellbaren Zug- oder
Druckelementen sowie seitlichen, einstellbaren Gelenkschienen mit
Extensions- und Flexionsbegrenzung oder vergleichbaren Elementen
ausgestattet.

Indikation:

Alle Indikationen, bei denen eine Korrektur und/oder Ent-lastung und
Sicherung des Patellagleitweges in definierten Bewegungsumfangen notwendig
ist, wie z.B.:

- schwere degenerative Veranderung des Patellagleitweges
- schweres Femoropatellares Schmerzsyndrom

- habituelle Patellaluxation

- funktionelle Nachbehandlung nach operativen Eingriffen
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23.04.06 Kniegelenkorthesen zur Redression
Anforderungen gemaf § 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfihrung beschrieben und ange-geben, welche
Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

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

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

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
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I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemel-deten

Hilfsmittels fur die beanspruchte(n) Produktart/Indika-tion(en) im allgemeinen

Lebensbereich/hauslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen

und

- indikations-/einsatzbezogene Prifungen bei geschlossenen,
Korperteil umfassenden 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 Pri-
fungen durch ein unabhangiges Prifinstitut

und

- durch Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen muissen auch folgende Parameter belegen:

- Individuelle An- und Nachpassungsmaglichkeiten

- Reinigungsmdaglichkeit bei mind. 30°C

- Regulierbarer Verschluss

23.04.06.0 Zusatzliche Anforderungen an Kniegelenkorthesen zur

dynamischen Redression
- Starre/selbsttragende Elemente
- Aktive Quengelungseinrichtung

- Grad der Quengelung einstellbar

Die einsatz-/indikationsbezogenen Prufungen mussen auch folgende
Parameter belegen:

- die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien
geman AiF-Prifmethode und den darin enthaltenen Anforde-
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rungsprofilen oder vergleichbare Prifung mit folgenden
Werten:

-- Warmeentwicklung nicht groRer als 35°C
-- relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen Haut
und dem korperteilumschlieBenden Material.
I11.2. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
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 mussen auch folgende Parameter belegen:

23.04.06.0 Anforderungen an Kniegelenkorthesen zur dynamischen
Redression

- Dynamische Redression des Kniegelenks

- Beseitigung/Reduzierung von Kontrakturen und/oder
Bewegungseinschrankungen im Kniegelenk

V. null
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VI.

23.04.06.0 Kniegelenkorthesen zur dynamischen Redression

Beschreibung:
Orthesen zur dynamischen Redression des Kniegelenks.

Die Orthesen bestehen aus einer selbsttragenden und offenen
Rahmenkonstruktion mit zwei stabilen, seitlichen Gelenk-schienen, die fest
miteinander verbunden sind. Diese starren

bzw. selbsttragenden Elemente ermdoglichen eine aktive Quen-gelung. Der
Grad der Quengelung ist durch die Art der Gelen-ke oder durch eine
zusatzliche Konstruktion (z.B. verstell-barer Bluigel) einstellbar.

Indikation:

- Gelenkfehlstellungen aufgrund orthopadisch-chirurgischer
Erkrankungen zur Sicherung des Erfolgs physiotherapeu-
tischer Behandlungen bei Kindern, die keine statische
Redression tolerieren. Dabei ist die kontinuierliche An-
passung der Federspannung der Orthese dem Behandlungsfort-
schritt stets anzupassen.

- Gelenkfehlstellungen aufgrund neuromuskulérer Erkrankungen
zur Vermeidung einer Zunahme der Fehlstellungen und zur
Sicherung des Fortschrittes physikalischer Therapien bei
Kindern, die keine statische Redression tolerieren.
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23.04.07 Kniegelenkorthesen bei Genu recurvatum

Anforderungen gemaf § 139 SGB V

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

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte im Sinne des § 3
Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der

Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.
Dies gilt auch fur Zubehor im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:

Die unbedenkliche Verwendung des Produktes.

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

die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubeho6r
im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen

I11.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Produktes
fur die beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen
Lebensbereich/hauslichen Bereich des Versicherten durch:

- Herstellererklarungen

und

- durch Vorlage eines Produktmusters
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Die Herstellererklarungen muissen auch folgende Parameter belegen:

- Individuelle An- und Nachpassungsmdglichkeiten

- Reinigungsmoéglichkeit bei mind. 30°C

- Vorhandene Verschlisse mussen regulierbar sein

- Stabilisierende oder selbsttragende Elemente

- Zwei feste, seitliche Schienen ohne Gelenk

- Feste Bander an Ober- und Unterschenkel

- Bewegungslimitierung nach dorsal durch die Konstruktion der Knieorthese

- Begrenzung der Uberstreckung des Kniegelenks und damit eine
Stabilisierung des Kniegelenkes nach dem 3-Punkt-Prinzip

I11.2. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
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 des medizinischen
Nutzens

Die Bewertungen mussen auch folgende Parameter belegen:
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- Wirksamer Schutz vor Uberstreckung des Kniegelenkes
- Wirksame, einstellbare Begrenzung des Genu recurvatum

- Entlastung/Schutz des Gelenkapparates

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten gemaR Antragsformular Abschnitt V

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

-- Anwendungshinweise

-- 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

23.04.07.0 Kniegelenkorthese bei Genu recurvatum

Beschreibung:
Beschreibung:

Diese Orthesen sollen eine pathologische (krankhafte) Uberstreckung des
Kniegelenkes verhindern.

Kniegelenkorthesen dieser Produktart bestehen meist aus Leichtmetall z.B.
Aluminium) oder @hnlichen Materialien und haben zwei gelenklose, seitliche,
feste Schienen mit entsprechenden Bandern fur Ober- und Unterschenkel. Die
Bander werden durch Schraub- oder Nietverbindungen mit den seitlichen
Schienen verbunden, und sind durch diese Art der Befestigung noch in einem
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begrenzten Mal3 beweglich. In der Kniekehle ist ein zuséztliches Band
angebracht. Zum Verschluss der Knieorthese werden meist feste
Klettverschlusssysteme verwendet.

Indikation:
Indikation:

Genu recuvatum

Versorgungsbereich gemal § 126 SGB V: 23C3
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23.04.08 23.04.08. bis 23.04.29 nicht besetzt
nicht besetzt

II. null

1. null

V. null

V. null

VI.

23.04.08.0 23.04.08. bis 23.04.29 nicht besetzt

Beschreibung:
nicht besetzt

Indikation:
nicht besetzt
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23.04.30 Individuell angefertigte Kniegelenkorthesen zur
Funktionssicherung, Stabilisierung, Entlastung, Stutzung oder
Redression (KO)

Anforderungen gemal § 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:

Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

Il. Sicherheit
Zu beachten ist:
Die unbedenkliche Verwendung des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Zu beachten ist:

- Herstellung und Aufbau gemaf anerkannter Leitlinien/Lehr-
meinung der Bundesinnungsverbande/Bundesfachschulen

- Dynamische Optimierung im Rahmen von Anproben an Aufbau
und Einstellungen gemaf anerkannter Leitlinien (BUFA- und
Herstellerangaben)

- Schaftsysteme an Unterschenkel und Oberschenkel

- Anfertigung auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und
dreidimensionalem Modell

- Das Schaftsystem muss form- und kraftschlissig sein, um die

Produktgruppe 23 "Orthesen/Schienen” Seite 142 von 614

Datum der Fortschreibung: 05.06.2015



Spitzenverband

Krafte zweckmalfig zu Ubertragen.

- Geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung

- Unterschenkelschaft und Oberschenkelschaft aus Leder, FVYW
(GieBharz) oder thermoplastisch verformbaren Kunststoffen
(Tiefziehtechnik)

- Seitliche Schienen am Kniegelenk mit Gelenken, frei beweg-
lich, sperrbar, einstellbar mit Bewegungsbegrenzung, dyna-
misch (z.B. Federkraft) oder statisch redressierend wirkend

- Die Orthese muss die bendtigten Eigenschaften zur Fixierung
und/oder Fuhrung des betreffenden Korperteils besitzen und

das Korperteil schmerzfrei umfassen.

- Die technische Ausfuhrung hinsichtlich der Stabilitat muss
an die korperlichen Gegebenheiten angepasst sein.

- Funktionsgerechter Aufbau

[11.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Zu beachten ist:

- Die Bauart richtet sich nach den benétigten Funktions-
eigenschaften und nach individuellen klinischen Befunden.

- Die Orthese muss die Wiedererlangung und Erhaltung der
Geh- und Stehfahigkeit erméglichen.
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- Je nach Indikation soll die Orthese funktionssichernd,
stabilisierend, entlastend, stiitzend oder redressierend
wirken.

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Zu beachten ist:

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

VI. Sonstige Anforderungen
Zu beachten ist:

- Abgabe nur nach abschlielender Anprobe und Einweisung in
die Handhabung, Funktionsweise, Pflege und Wartung;
Aushandigung der Gebrauchsanweisung

- Kennzeichnung der Orthese gemafl MPG

23.04.30.0 Kniegelenkorthesen zur Funktionssicherung, Stabilisierung, Entlastung,
Stltzung oder Redression, aus Leder (KO)

Beschreibung:
Diese Knieorthesen sind eine Unterschenkel-Oberschenkel um-schlieRende z.T.
gefensterte Konstruktion.

Das Orthesensystem besteht aus Leder, mit medialen und late-ralen
Verstarkungselementen, zur Aufnahme von Thermoplast- oder Metallschienen.
Mono- oder polyzentrische Kniegelenk-systeme mit Schienenverbindung, je
nach Einsatzzweck frei beweglich, sperrbar, einstellbar, dynamisch (z.B.
Feder-kraft) oder statisch redressierend wirkend, ermdéglichen eine

freie Beweglichkeit des Gelenks mit definiertem Flexions- und
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Extensionsanschlag, eine gezielte, dem Krankheitsverlauf
anpassbare Bewegungsbegrenzung oder eine gelenkdynamisieren-de
(statische oder dynamische Redression) Funktion.

Die Verschlussart ist dem Gebrauchszweck entsprechend und ist meist in
Form einer Schnirung oder eines Klettver-schlusses.

Die Lange dieser Orthese reicht je nach Indikation und Schweregrad der
Funktionseinschrankung vom Unterschenkel (knapp tGber dem &uf3eren
Kndéchel) bis zum Oberschenkel (bis zum Trochanter Major).

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Zur Funktionssicherung, Stabilisierung, Entlastung, Stitzung
oder Redression des Kniegelenkes, z.B. bei:

- chronischen Kniebandschéden, bei Seitenbandlockerungen des
Kniegelenks

- Instabilitaten des Kniegelenks

- akuten Bandverletzungen, wie Zerrungen, Anrissen von
Seiten- oder Kreuzbandern

- nach operativen Bandrekonstruktionen

- traumatisch bedingten Instabilitaten (Schaden am Kapsel-
Band-Apparat)

- chronischen Kniebandschéaden, bei Seitenbandlockerungen des
Kniegelenks

- Kontrakturen nach operativen Eingriffen, nach langeren
Immobilisierungsphasen

- Bewegungsdefiziten nach Band- oder Bandrekonstruktionen

- Gelenkkompartimententlastung bei Gonarthrose (wenn maoglich
mit Korrektur der Achsfehlstellung)

Bei Orthesen mit statischer Redressionseinrichtung (Quengel-einrichtung):

- Gelenkfehlstellungen aufgrund orthopadisch-chirurgischer
Erkrankungen zur Sicherung des Erfolgs physiotherapeu-
tischer Behandlungen. Dabei ist die Gelenkstellung der
Orthese dem Behandlungsfortschritt stets anzupassen.

- Gelenkfehlstellungen aufgrund neuromuskulérer Erkrankungen
zur Vermeidung einer Zunahme der Fehlstellungen und zur
Sicherung des Fortschrittes physikalischer Therapien.

Bei Orthesen mit dynamischer Redressionseinrichtung (Quengeleinrichtung):
- Gelenkfehlstellungen aufgrund orthopadisch-chirurgischer

Erkrankungen zur Sicherung des Erfolgs physiotherapeu-
tischer Behandlungen bei Kindern, die keine statische
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Redression tolerieren. Dabei ist die kontinuierliche An-
passung der Federspannung der Orthese dem Behandlungsfort-
schritt stets anzupassen.

- Gelenkfehlstellungen aufgrund neuromuskulérer Erkrankungen
zur Vermeidung einer Zunahme der Fehlstellungen und zur
Sicherung des Fortschrittes physikalischer Therapien bei
Kindern, die keine statische Redression tolerieren.

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.

23.04.30.1 Kniegelenkorthesen zur Funktionssicherung, Stabilisierung, Entlastung,
Stltzung oder Redression, aus FVW (KO)

Beschreibung:
Diese Knieorthesen sind eine Unterschenkel-Oberschenkel um-schlielende z.T.
gefensterte Konstruktion.

Das Orthesensystem besteht aus Faserverbundwerkstoff mit medialen und
lateralen Verstarkungselementen, zur Aufnahme von Thermoplast- oder
Metallschienen. Mono- oder polyzentri-sche Kniegelenksysteme mit
Schienenverbindung, je nach Ein-satzzweck frei beweglich, sperrbar,
einstellbar, dynamisch (z.B. Federkraft) oder statisch redressierend wirkend,
er-moglichen eine freie Beweglichkeit des Gelenks mit definier-tem Flexions-
und Extensionsanschlag, eine gezielte, dem Krankheitsverlauf anpassbare
Bewegungsbegrenzung oder eine gelenkdynamisierende (statische oder
dynamische Redression) Funktion.

Die Verschlussart ist dem Gebrauchszweck entsprechend und ist meist in
Form einer Schnurung oder eines Klettverschlus-ses.

Die Lange dieser Orthese reicht je nach Indikation und Schweregrad der
Funktionseinschrankung vom Unterschenkel (knapp tGber dem aufReren
Kndéchel) bis zum Oberschenkel (bis zum Trochanter Major).

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Zur Funktionssicherung, Stabilisierung, Entlastung, Stitzung
oder Redression des Kniegelenkes, z.B. bei:

- chronischen Kniebandschéaden, bei Seitenbandlockerungen des
Kniegelenks

- Instabilitdten des Kniegelenks

- akuten Bandverletzungen wie Zerrungen, Anrissen von
Seiten- oder Kreuzbandern
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- nach operativen Bandrekonstruktionen

- traumatisch bedingten Instabilitaten (Schaden am Kapsel-
Band-Apparat)

- chronischen Kniebandschéaden, bei Seitenbandlockerungen des
Kniegelenks

- Kontrakturen nach operativen Eingriffen, nach langeren
Immobilisierungsphasen

- Bewegungsdefiziten nach Band- oder Bandrekonstruktionen

- Gelenkkompartimententlastung bei Gonarthrose (wenn maoglich
mit Korrektur der Achsfehlstellung)

Bei Orthesen mit statischer Redressionseinrichtung (Quengel-einrichtung):

- Gelenkfehlstellungen aufgrund orthopédisch-chirurgischer
Erkrankungen zur Sicherung des Erfolgs physiotherapeu-
tischer Behandlungen. Dabei ist die Gelenkstellung der
Orthese dem Behandlungsfortschritt stets anzupassen.

- Gelenkfehlstellungen aufgrund neuromuskulérer Erkrankungen
zur Vermeidung einer Zunahme der Fehlstellungen und zur
Sicherung des Fortschrittes physikalischer Therapien.

Bei Orthesen mit dynamischer Redressionseinrichtung (Quen-geleinrichtung):

- Gelenkfehlstellungen aufgrund orthopadisch-chirurgischer
Erkrankungen zur Sicherung des Erfolgs physiotherapeu-
tischer Behandlungen bei Kindern, die keine statische
Redression tolerieren. Dabei ist die kontinuierliche
Anpassung der Federspannung der Orthese dem Behand-
lungsfortschritt stets anzupassen.

- Gelenkfehlstellungen aufgrund neuromuskulérer Erkrankungen
zur Vermeidung einer Zunahme der Fehlstellungen und zur
Sicherung des Fortschrittes physikalischer Therapien bei
Kindern, die keine statische Redression tolerieren.

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.

23.04.30.2 Kniegelenkorthesen zur Funktionssicherung, Stabilisierung, Entlastung,
Stutzung oder Redression, aus thermoplastisch verformbaren Kunststoffen (KO)

Beschreibung:
Diese Knieorthesen sind eine Unterschenkel-Oberschenkel um-schlieRende z.T.
gefensterte Konstruktion.

Das Orthesensystem besteht aus thermoplastisch verformbaren Kunststoffen,
mit medialen und lateralen Verstarkungselemen-ten, zur Aufnahme von
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Thermoplast- oder Metallschienen. Mono- oder polyzentrische
Kniegelenksysteme mit Schienenver-bindung, je nach Einsatzzweck frei
beweglich, sperrbar, ein-stellbar, dynamisch (z.B. Federkraft) oder statisch
redres-sierend wirkend, erméglichen eine freie Beweglichkeit des Gelenks mit
definiertem Flexions- und Extensionsanschlag, eine gezielte, dem
Krankheitsverlauf anpassbare Bewegungsbe-grenzung oder eine
gelenkdynamisierende (statische oder dy-namische Redression) Funktion.

Die Verschlussart ist dem Gebrauchszweck entsprechend und ist meist in
Form einer Schnurung oder eines Klettverschlus-ses.

Die Lange dieser Orthese reicht je nach Indikation und Schweregrad der
Funktionseinschrankung vom Unterschenkel (knapp tGber dem &uf3eren
Kndéchel) bis zum Oberschenkel (bis zum Trochanter Major).

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Zur Funktionssicherung, Stabilisierung, Entlastung, Stitzung
oder Redression des Kniegelenkes, z.B. bei:

- chronischen Kniebandschéaden, bei Seitenbandlockerungen des
Kniegelenks

- Instabilitdten des Kniegelenks

- akuten Bandverletzungen wie Zerrungen, Anrissen von
Seiten- oder Kreuzbandern

- nach operativen Bandrekonstruktionen

- traumatisch bedingten Instabilitaten (Schaden am Kapsel-
Band-Apparat)

- chronischen Kniebandschéden, bei Seitenbandlockerungen des
Kniegelenks

- Kontrakturen nach operativen Eingriffen, nach langeren
Immobilisierungsphasen

- Bewegungsdefiziten nach Band- oder Bandrekonstruktionen

- Gelenkkompartimententlastung bei Gonarthrose (wenn moglich
mit Korrektur der Achsfehlstellung)

Bei Orthesen mit statischer Redressionseinrichtung (Quengel-einrichtung):

- Gelenkfehlstellungen aufgrund orthopadisch-chirurgischer
Erkrankungen zur Sicherung des Erfolgs physiotherapeu-
tischer Behandlungen. Dabei ist die Gelenkstellung der
Orthese dem Behandlungsfortschritt stets anzupassen.

- Gelenkfehlstellungen aufgrund neuromuskulérer Erkrankungen
zur Vermeidung einer Zunahme der Fehlstellungen und zur
Sicherung des Fortschrittes physikalischer Therapien.

Bei Orthesen mit dynamischer Redressionseinrichtung (Quen-geleinrichtung):
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- Gelenkfehlstellungen aufgrund orthopédisch-chirurgischer
Erkrankungen zur Sicherung des Erfolgs physiotherapeu-
tischer Behandlungen bei Kindern, die keine statische
Redression tolerieren. Dabei ist die kontinuierliche
Anpassung der Federspannung der Orthese dem Behand-
lungsfortschritt stets anzupassen.

- Gelenkfehlstellungen aufgrund neuromuskulérer Erkrankungen
zur Vermeidung einer Zunahme der Fehlstellungen und zur
Sicherung des Fortschrittes physikalischer Therapien bei
Kindern, die keine statische Redression tolerieren.

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.
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23.04.31 Individuell angefertigte Knieorthesen zur Immobilisierung,
Lagerung oder Korrektur (KO)

Anforderungen gemal 8 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:

Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

Il. Sicherheit
Zu beachten ist:
Die unbedenkliche Verwendung des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Zu beachten ist:

- Herstellung und Aufbau gemaf anerkannter Leitlinien/Lehr-
meinung der Bundesinnungsverbdnde/Bundesfachschulen

- Dynamische Optimierung im Rahmen von Anproben an Aufbau
und Einstellungen gemaR anerkannter Leitlinien (BUFA- und
Herstellerangaben)

- Unterschenkelschaft und Oberschenkelschaft oder
knietuberbrickender Schaft aus Leder, FVW (Giel3harz) oder
thermoplastisch verformbaren Kunststoffen (Tiefziehtechnik)

- Seitliche gelenklose Schienen zur Stabilisierung,
Kniegelenk ruhigstellend
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- Anfertigung auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und
dreidimensionalem Modell

- Das Schaftsystem muss form- und kraftschlissig sein, um die
Krafte zweckmalfiig zu Ubertragen.

- Geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung
- Die Orthese muss die bendtigten Eigenschaften zur Fixierung
und/oder Fihrung des betreffenden Korperteils besitzen und

das Korperteil schmerzfrei umfassen.

- Die technische Ausfiihrung hinsichtlich der Stabilitdt muss
an die korperlichen Gegebenheiten angepasst sein.

- Funktionsgerechter Aufbau

I11.2. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Zu beachten ist:

- Die Bauart richtet sich nach den benétigten Funktions-
eigenschaften und nach individuellen klinischen Befunden.

- Die Orthese muss die Wiedererlangung und Erhaltung der
Geh- und Stehfahigkeit ermoéglichen.

- Die Orthese soll das Kniegelenk immobilisieren.
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V. Anforderungen an die Produktinformationen
Zu beachten ist:

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

VI. Sonstige Anforderungen
Zu beachten ist:

- Abgabe nur nach abschlielender Anprobe und Einweisung in
die Handhabung, Funktionsweise, Pflege und Wartung;
Aushandigung der Gebrauchsanweisung

- Kennzeichnung der Orthese gemafl MPG

23.04.31.0 Knieorthesen zur Immobilisierung, Lagerung oder Korrektur, aus Leder
(KO)

Beschreibung:
Diese Kniegelenkorthese ist ein Unterschenkel-Oberschenkel umgreifender
Tutor und nur an der Patella gefenstert.

Das Orthesensystem besteht aus Leder mit medialen, lateralen

sowie ventralen Verstarkungen zur Aufnahme langgefihrter Metallschienen,
welche eine absolute Immobilisierung in O Grad Extensionsstellung bzw. bis
30 Grad Extensionsstellung erméglichen.

Die Verschlussart ist dem Gebrauchszweck entsprechend und ist meist in
Form einer Schnurung oder eines Klettverschlus-ses.

Die Lange dieser Orthese reicht je nach Indikation und Schweregrad der
Funktionseinschrankung vom Unterschenkel (knapp tUber dem aufReren
Kndchel) bis zum Oberschenkel (bis zum Trochanter Major).
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Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Zur Immobilisierung des Kniegelenkes in definierter Posi-tion, z.B. bei:

- schweren Bandverletzungen mit aussichtsreicher
konservativer Therapie

- Bandverletzungen, wie Zerrungen, Anrissen von Seiten- oder
Kreuzbandern

- nach operativen Bandrekonstruktionen

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.

23.04.31.1 Knieorthesen zur Immobilisierung, Lagerung oder Korrektur, aus FVW (KO)

Beschreibung:
Diese Kniegelenkorthese ist ein Unterschenkel-Oberschenkel umgreifender
Tutor und nur an der Patella gefenstert.

Das Orthesensystem besteht aus Faserverbundwerkstoff sowie ggf. mit
medialen, lateralen sowie ventralen Verstarkungen zur Aufnahme
langgefuhrter Metallschienen, welche eine ab-solute Immobilisierung in O Grad
Extensionsstellung bzw. bis

30 Grad Extensionsstellung ermdglichen.

Die Verschlussart ist dem Gebrauchszweck entsprechend und ist meist in
Form einer Schnurung oder eines Klettverschlus-ses.

Die Lange dieser Orthese reicht je nach Indikation und Schweregrad der
Funktionseinschrankung vom Unterschenkel (knapp tGber dem aufReren
Kndchel) bis zum Oberschenkel (bis zum Trochanter Major).

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Zur Immobilisierung, Lagerung oder Korrektur des Kniegelen-kes in definierter
Position, z.B. bei:

- schweren Bandverletzungen mit aussichtsreicher
konservativer Therapie

- Bandverletzungen, wie Zerrungen, Anrissen von Seiten- oder
Kreuzbandern

- nach operativen Bandrekonstruktionen
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Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.

23.04.31.2 Knieorthesen zur Immobilisierung, Lagerung oder Korrektur, aus
thermplastisch verformbaren Kunststoffen (KO)

Beschreibung:
Diese Kniegelenkorthese ist ein Unterschenkel-Oberschenkel umgreifender
Tutor und nur an der Patella gefenstert.

Das Orthesensystem besteht aus Leder mit medialen, lateralen

sowie ventralen Verstarkungen zur Aufnahme langgefuhrter Metallschienen,
welche eine absolute Immobilisierung in 0 Grad Extensionsstellung bzw. bis
30 Grad Extensionsstellung erméglichen.

Die Verschlussart ist dem Gebrauchszweck entsprechend und ist meist in
Form einer Schnirung oder eines Klettverschlus-ses.

Die Lange dieser Orthese reicht je nach Indikation und Schweregrad der
Funktionseinschrankung vom Unterschenkel (knapp tGber dem &ufReren
Kndéchel) bis zum Oberschenkel (bis zum Trochanter Major).

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Zur Immobilisierung, Lagerung oder Korrektur des Kniegelen-kes in definierter
Paosition, z.B. bei:

- schweren Bandverletzungen mit aussichtsreicher
konservativer Therapie

- Bandverletzungen, wie Zerrungen, Anrissen von Seiten- oder
Kreuzbandern

- nach operativen Bandrekonstruktionen

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.
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23.04.32 Individuell angefertigte Patellaorthesen zur Stabilisierung und
Korrektur

Anforderungen gemal 8 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:

Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

Il. Sicherheit
Zu beachten ist:
Die unbedenkliche Verwendung des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Zu beachten ist:

- Herstellung und Aufbau gemaf anerkannter Leitlinien/Lehr-
meinung der Bundesinnungsverbdnde/Bundesfachschulen

- Dynamische Optimierung im Rahmen von Anproben an Aufbau
und Einstellungen gemaR anerkannter Leitlinien (BUFA- und
Herstellerangaben)

- Orthese aus Leder/Textil, Patella umgreifend mit Zugelemen-
ten

- Anfertigung auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und
dreidimensionalem Modell

- Das Schaftsystem muss form- und kraftschlissig sein, um die
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Krafte zweckmalfig zu Ubertragen.

- Geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung

- Die Orthese muss die bendtigten Eigenschaften zur Fixierung
und/oder Fuhrung ded betreffenden Korperteils besitzen und

das Korperteil schmerzfrei umfassen.

- Die technische Ausfiihrung hinsichtlich der Stabilitdt muss
an die korperlichen Gegebenheiten angepasst sein.

- Funktionsgerechter Aufbau

I11.2. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Zu beachten ist:

- Die Bauart richtet sich nach den benétigten Funktions-
eigenschaften und nach individuellen klinischen Befunden.

- Verhinderung der Patellaluxation

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Zu beachten ist:

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

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

VI. Sonstige Anforderungen
Zu beachten ist:

- Abgabe nur nach abschlielender Anprobe und Einweisung in
die Handhabung, Funktionsweise, Pflege und Wartung;
Aushandigung der Gebrauchsanweisung

- Kennzeichnung der Orthese gemafi MPG

23.04.32.0 Patellaorthesen zur Stabilisierung und Korrektur

Beschreibung:
Diese Patellaorthese umschliel3t die Kniescheibe z.T. als gefensterte
Konstruktion.

Das Orthesensystem (aus Polster, Leder, Bandagengummi und Thermoplast) in
elipsoider Form fixiert mittels einer Pol-sterdruckpelotte und einem zirkulér
umlaufenden Gurt die Patella in entsprechender Korrekturstellung.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Zur Fixierung und Stabilisierung der Patella, z.B. bei:

- Patellaluxation
- Chondropathia patellae

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.
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23.05.01 Huftorthesen zur Mobilisierung
Anforderungen gemaf § 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfihrung beschrieben und ange-geben, welche
Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

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

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

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
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I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemel-deten

Hilfsmittels fur die beanspruchte(n) Produktart/Indika-tion(en) im allgemeinen

Lebensbereich/hauslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen

und

- indikations-/einsatzbezogene Prifungen bei geschlossenen,
Korperteil umfassenden 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 Pri-
fungen durch ein unabhangiges Prifinstitut

und

- durch Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen muissen auch folgende Parameter belegen:

- Individuelle An- und Nachpassungsmaglichkeiten

- Reinigungsmdaglichkeit bei mind. 30°C

- Regulierbarer Verschluss

- Huftkorb und Oberschenkelschaft Gber Schienen miteinander
verbunden

- Einseitiges Schienensystem

- Huftgelenk mit einstellbarer Bewegungsbegrenzung

23.05.01.0 Zuséatzliche Anforderungen an Huftgelenkorthesen mit
einstellbarer Bewegungsbegrenzung in einer Bewe-

gungsebene

- Bewegungsausschlag des Hiftgelenkes in Extension/Flexion
einstellbar
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23.05.01.1 Zuséatzliche Anforderungen an Huftgelenkorthesen mit
einstellbarer Bewegungsbegrenzung in zwei Bewe-
gungsebenen

- Bewegungsausschlag des Hiftgelenkes in Extension/Flexion
sowie in Ab-/Adduktion einstellbar

Die einsatz-/indikationsbezogenen Prufungen mussen auch folgende
Parameter belegen:

- die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien
gemald AiF-Prifmethode und den darin enthaltenen Anforde-
rungsprofilen oder vergleichbare Prifung mit folgenden
Werten:

-- Warmeentwicklung nicht groRer als 35°C
-- relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen Haut
und dem korperteilumschlieBenden Material.

I11.2. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

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

- qualitativ angemessene medizinische Bewertungen

Die Bewertungen mussen auch folgende Parameter belegen:
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- Mobilisierung des Huftgelenks

- Verhinderung unzutraglicher Gelenkbewegung

V. null

VI.

23.05.01.0 Huftgelenkorthesen mit einstellbarer Bewegungsbegrenzung in einer
Bewegungsebene

Beschreibung:

Orthesen zur Mobilisierung des Huftgelenks mit einstellbarer
Bewegungsbegrenzung in einer Ebene dienen dazu, den Bewe-gungsausschlag
des Huftgelenkes in Extension/Flexion zu limitieren und zu stabilisieren.

Sie bestehen aus einem Hift- und einem Oberschenkelelement, die mit einem
einachsigen, limitierbaren Gelenk miteinander verbunden sind.

Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine Funktionssicherung und/ oder Mobilisierung
des Huftgelenks erforderlich ist, wie z.B.:

- Instabilitat des Huftgelenks

- Zustand nach Huftgelenksluxation

- Lockerung von Hiftendoprothesen

- mittelschwere bis schwere Coxarthrose

23.05.01.1 Huftgelenkorthesen mit einstellbarer Bewegungsbegrenzung in zwei
Bewegungsebenen

Beschreibung:

Orthesen zur Mobilisierung des Huftgelenks mit einstellbarer
Bewegungsbegrenzung in zwei Ebenen bestehen aus je einem Huft- und einem
Oberschenkelelement, die mit einem zweiach-sigen, limitierbaren Gelenk
miteinander verbunden sind. Sie dienen dazu, den Bewegungsausschlag des
Huftgelenkes in Extension/Flexion sowie in Ab-/Adduktion zu limitieren.

Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine Funktionssicherung und/
oder Mobilisierung des Huftgelenks erforderlich ist, wie z.B.:

- Instabilitat des Huftgelenks
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- Zustand nach Huftgelenksluxation
- Lockerung von Huftendoprothesen
- mittelschwere bis schwere Coxarthrose
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23.05.02 Huftorthesen zur Korrektur und/oder Entlastung
Anforderungen gemaf § 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfihrung beschrieben und ange-geben, welche
Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

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

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

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
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I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemel-deten

Hilfsmittels fur die beanspruchte(n) Produktart/Indika-tion(en) im allgemeinen

Lebensbereich/hauslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen

und

- indikations-/einsatzbezogene Prifungen bei geschlossenen,
Korperteil umfassenden 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 Pri-
fungen durch ein unabhangiges Prifinstitut

und

- durch Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen muissen auch folgende Parameter belegen:

- Individuelle An- und Nachpassungsmaglichkeiten

- Regulierbarer Verschluss

- Reinigungsmaglichkeit bei mindestens 30°C

- Fixierung am Korper durch einstellbare, unelastische Gurte

23.05.02.0 Zusatzliche Anforderungen an Spreizorthesen mit

Bugel

- einstellbarer Spreizbigel

23.05.02.1 Zusatzliche Anforderungen an Spreizschalen
- Spreizschale

Die einsatz-/indikationsbezogenen Prufungen mussen auch folgende
Parameter belegen:
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- die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien
gemald AiF-Prifmethode und den darin enthaltenen Anforde-
rungsprofilen oder vergleichbare Prifung mit folgenden
Werten:

-- Warmeentwicklung nicht groRer als 35°C
-- relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen Haut
und dem korperteilumschlielBenden Material.

I11.2. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
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 mussen auch folgende Parameter belegen:
- Korrektur der Huftdysplasie

- Maximale Abspreizung 60 Grad

V. null
VI.
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23.05.02.0 Spreizorthesen mit Blgel

Beschreibung:
Orthesen zur Spreizung der Oberschenkel mit dem Ziel der Korrektur der
Pfannenkopf-Position.

Spreizorthesen mit Bugel bedienen sich einer starren, nach-passungsfahigen
Bugelkonstruktion zur Spreizung der Ober-schenkel, die mit Gurten fixiert
wird.

Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine Korrektur der Pfannenkopf-Position
erforderlich ist, wie z.B.:

- Huftdysplasie
- Zustand nach Luxation/Subluxation

23.05.02.1 Spreizschalen

Beschreibung:

Spreizschalen sind aus festem, meist perforiertem Kunststoff

gefertigt. Sie dienen zur Spreizung der Oberschenkel. Zur starkeren
Haftbeugung sind sie zum Teil mit Beugevorhalte-keilen versehen. Die
Sicherung der Position erfolgt mit Leib- und Schulterbefestigungsgurten.

Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine Korrektur der Pfannenkopf-Position
erforderlich ist, wie z.B.:

- Huftdysplasie
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23.05.03 23.05.03. bis 23.05.29. nicht besetzt
nicht besetzt

II. null

1. null

V. null

V. null

VI.

23.05.03.0 23.05.03. bis 23.05.29 nicht besetzt

Beschreibung:
nicht besetzt

Indikation:
nicht besetzt
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23.05.30 Individuell angefertigte Huftgelenkorthesen zur
Funktionssicherung, Stabilisierung, Entlastung, Stutzung oder
Redression (HO)

Anforderungen gemal § 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:

Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

Il. Sicherheit
Zu beachten ist:
Die unbedenkliche Verwendung des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Zu beachten ist:

- Herstellung und Aufbau gemaf anerkannter Leitlinien/Lehr-
meinung der Bundesinnungsverbande/Bundesfachschulen

- Dynamische Optimierung im Rahmen von Anproben an Aufbau
und Einstellungen gemaf anerkannter Leitlinien (BUFA- und
Herstellerangaben)

- Oberschenkelschaft und Hiftschaft aus Leder oder thermo-
plastisch verformbaren Kunststoffen (Tiefziehtechnik)

- Oberschenkelschaft mit Trochanterpelotte und Kondylenfassung
bis ca. um Trochanter Major reichend
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- Seitliche Schiene am Huftgelenk mit Gelenk, frei beweglich,
sperrbar, einstellbar mit Bewegungsbegrenzung, dynamisch
(z.B. Federkraft) oder statisch redressierend wirkend

- Anfertigung auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und
dreidimensionalem Modell

- Das Schaftsystem muss form- und kraftschlissig sein, um die
Krafte zweckmalig zu Ubertragen.

- Geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung

- Die technische Ausfiihrung hinsichtlich der Stabilitdt muss
an die korperlichen Gegebenheiten angepasst sein.

- Funktionsgerechter Aufbau

I11.2. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Zu beachten ist:

- Die Bauart richtet sich nach den benétigten Funktions-
eigenschaften und nach individuellen klinischen Befunden.

- Die Orthese muss die Wiedererlangung und Erhaltung der
Geh- und Stehfahigkeit ermoéglichen.

- Je nach Indikation soll die Orthese funktionssichernd,
stabilisierend, entlastend, stiitzend oder redressierend
wirken.
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- Bewegungsebene in einer, zwei oder drei Ebenen

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Zu beachten ist:

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

VI. Sonstige Anforderungen
Zu beachten ist:

- Abgabe nur nach abschlielender Anprobe und Einweisung in
die Handhabung, Funktionsweise, Pflege und Wartung;
Aushandigung der Gebrauchsanweisung

- Kennzeichnung der Orthese gemafl MPG

23.05.30.0 Huftgelenkorthesen zur Funktionssicherung, Stabilisierung, Entlastung,
Stltzung oder Redression, aus Leder (HO)

Beschreibung:
Diese Huftgelenkorthese ist eine Becken-Oberschenkel umfassende
Konstruktion.

Das Orthesensystem besteht aus Leder und ist mit Metallverstarkungen am
Huftschaft und Oberschenkelschaft versehen.

Haftgelenksystem mit Schienenverbindung, je nach Einsatz-zweck frei
beweglich, sperrbar, einstellbar, dynamisch (z.B.

Federkraft) oder statisch redressierend wirkend, erméglicht eine freie
Beweglichkeit des Gelenks mit definiertem Fle-xions- und Extensionsanschlag,
eine gezielte, dem Krank-heitsverlauf anpassbare Bewegungsbegrenzung oder
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eine ge-lenkdynamisierende (statische oder dynamische Redression) Funktion.

Die Verschlussart ist dem Gebrauchszweck entsprechend und ist meist in
Form einer Schnurung oder eines Klettverschlus-ses.

Einschrankung der Huftrotation

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Zur Funktionssicherung, Stabilisierung, Entlastung, Stitzung
oder Redression bei eingeschrankter Gehfahigkeit, z.B. bei:

- schwerer Coxarthrose

- Luxationsgefahr bei TEP, TEP-Lockerung und Instabilitat

- Girdlestone-Hufte nach Resektion von Huftkopf und
Schenkelhals

- TEP-Entfernung

- Trendelenburg'sches Phanomen

Bei Orthesen mit statischer Redressionseinrichtung (Quengeleinrichtung):

- Gelenkfehlstellungen aufgrund orthopédisch-chirurgischer
Erkrankungen zur Sicherung des Erfolgs physiotherapeu-
tischer Behandlungen. Dabei ist die Gelenkstellung der
Orthese dem Behandlungsfortschritt stets anzupassen.

- Gelenkfehlstellungen aufgrund neuromuskulérer Erkrankungen
zur Vermeidung einer Zunahme der Fehlstellungen und zur
Sicherung des Fortschrittes physikalischer Therapien.

Bei Orthesen mit dynamischer Redressionseinrichtung (Quen-geleinrichtung):

- Gelenkfehlstellungen aufgrund orthopadisch-chirurgischer
Erkrankungen zur Sicherung des Erfolgs physiotherapeu-
tischer Behandlungen bei Kindern, die keine statische
Redression tolerieren. Dabei ist die kontinuierliche
Anpassung der Federspannung der Orthese dem Behand-
lungsfortschritt stets anzupassen.

- Gelenkfehlstellungen aufgrund neuromuskulérer Erkrankungen
zur Vermeidung einer Zunahme der Fehlstellungen und zur
Sicherung des Fortschrittes physikalischer Therapien bei
Kindern, die keine statische Redression tolerieren.

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.
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23.05.30.1 Huftgelenkorthesen zur Funktionssicherung, Stabilisierung, Entlastung,
Stutzung oder Redression, aus thermoplastisch verformbaren Kunststoffen (HO)

Beschreibung:
Diese Huftgelenkorthese ist eine Becken-Oberschenkel umfas-sende
Konstruktion.

Das Orthesensystem besteht aus thermoplastisch verformbaren Kunststoffen
und ist mit Metallverstarkungen am Huftschaft und Oberschenkelschaft
versehen.

Hiftgelenksystem mit Schienenverbindung, je nach Einsatz-zweck frei
beweglich, sperrbar, einstellbar, dynamisch (z.B.

Federkraft) oder statisch redressierend wirkend, erméglicht eine freie
Beweglichkeit des Gelenks mit definiertem Fle-xions- und Extensionsanschlag,
eine gezielte, dem Krank-heitsverlauf anpassbare Bewegungsbegrenzung oder
eine ge-lenkdynamisierende (statische oder dynamische Redression) Funktion.

Die Verschlussart ist dem Gebrauchszweck entsprechend und ist meist in
Form einer Schnirung oder eines Klettverschlus-ses.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Zur Funktionssicherung, Stabilisierung, Entlastung, Stiitzung oder Redression
bei eingeschrankter Gehfahigkeit, z.B. bei:

- schwerer Coxarthrose

- Luxationsgefahr bei TEP, TEP-Lockerung und Instabilitat

- Girdlestone-Hufte nach Resektion von Huftkopf und
Schenkelhals

- TEP-Entfernung

- Trendelenburg'sches Phanomen

Bei Orthesen mit statischer Redressionseinrichtung (Quengel-einrichtung):

- Gelenkfehlstellungen aufgrund orthopadisch-chirurgischer
Erkrankungen zur Sicherung des Erfolgs physiotherapeu-
tischer Behandlungen. Dabei ist die Gelenkstellung der
Orthese dem Behandlungsfortschritt stets anzupassen.

- Gelenkfehlstellungen aufgrund neuromuskulérer Erkrankungen
zur Vermeidung einer Zunahme der Fehlstellungen und zur
Sicherung des Fortschrittes physikalischer Therapien.

Bei Orthesen mit dynamischer Redressionseinrichtung (Quen-geleinrichtung):
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- Gelenkfehlstellungen aufgrund orthopédisch-chirurgischer
Erkrankungen zur Sicherung des Erfolgs physiotherapeu-
tischer Behandlungen bei Kindern, die keine statische
Redression tolerieren. Dabei ist die kontinuierliche
Anpassung der Federspannung der Orthese dem Behand-
lungsfortschritt stets anzupassen.

- Gelenkfehlstellungen aufgrund neuromuskulérer Erkrankungen
zur Vermeidung einer Zunahme der Fehlstellungen und zur
Sicherung des Fortschrittes physikalischer Therapien bei
Kindern, die keine statische Redression tolerieren.

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.
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23.05.31 Individuell angefertigte Huftgelenkorthesen zur Fihrung und
Korrektur bei Kindern (HO)

Anforderungen gemal 8 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:

Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

Il. Sicherheit
Zu beachten ist:
Die unbedenkliche Verwendung des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Zu beachten ist:

- Herstellung und Aufbau gemaf anerkannter Leitlinien/Lehr-
meinung der Bundesinnungsverbdnde/Bundesfachschulen

- Dynamische Optimierung im Rahmen von Anproben an Aufbau
und Einstellungen gemaR anerkannter Leitlinien (BUFA- und
Herstellerangaben)

- Feste Becken- und Oberschenkelfassung FVW (Giel3harz) oder
thermoplastisch verformbaren Kunststoffen (Tiefziehtechnik)

- Einstellbare Spreizvorrichtung aus Metall

- Ggf. seitliche Gelenkschienen mit einstellbarer Bewegungs-
begrenzung
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- Anfertigung auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und
dreidimensionalem Modell

- Das Schaftsystem muss form- und kraftschlissig sein, um die
Krafte zweckmaliig zu Ubertragen.

- Geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung

- Die technische Ausfuhrung hinsichtlich der Stabilitat muss
an die korperlichen Gegebenheiten angepasst sein.

- Funktionsgerechter Aufbau

I11.2. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Zu beachten ist:

- Die Bauart richtet sich nach den benétigten Funktions-
eigenschaften und nach individuellen klinischen Befunden.

- Gezielte Wachstumslenkung, Entlastung und Korrektur des
Huftgelenks beim Kind

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Zu beachten ist:

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

VI. Sonstige Anforderungen
Zu beachten ist:

- Abgabe nur nach abschlielender Anprobe und Einweisung in
die Handhabung, Funktionsweise, Pflege und Wartung;
Aushandigung der Gebrauchsanweisung

- Kennzeichnung der Orthese gemafl MPG

23.05.31.0 Huftgelenkspreizorthesen (HO)

Beschreibung:
Spreizorthesen als Rahmenkonstruktion mit Becken und Ober-
schenkelfassung.

Diese Orthesen werden in unterschiedlichen Bauformen herge-stellt. Sie
bestehen meist aus thermoplastisch verformbaren Kunststoffen und einem
Gurtsystem. Die Abspreizung und Ober-schenkelfixierung ist nachpassbar.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Spreizung der Oberschenkel mit dem Ziel der Korrektur der Pfannen-Kopf-
Position, z.B. bei:

- Huftdysplasie
- Subluxation und Luxation

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.
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23.06.01 Unterschenkel-Ful3orthesen zur Immobilisierung
Anforderungen gemaRd 8 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfihrung beschrieben und ange-geben, welche
Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

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

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

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
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I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemel-deten

Hilfsmittels fur die beanspruchte(n) Produktart/Indika-tion(en) im allgemeinen

Lebensbereich/hauslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen

und

- indikations-/einsatzbezogene Prifungen bei geschlossenen,
Korperteil umfassenden 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 Pri-
fungen durch ein unabhangiges Prifinstitut

und

- durch Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen muissen auch folgende Parameter belegen:

- Stabilisierendes oder selbsttragendes Material

- Individuelle An- und Nachpassungsmdglichkeiten

- Reinigungsmaglichkeit bei mind. 30°C

23.06.01.1 Zusatzliche Anforderungen an Unterschenkel-Ful3-

orthesen zur Immobilisierung in definierten,

einstellbaren Positionen

- Moglichkeit zur Immobilisierung in definierten einstellbaren
Positionen in der Dorsal-/Plantarebene

Die einsatz-/indikationsbezogenen Prifungen mussen auch folgende
Parameter belegen:

- die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien
gemald AiF-Prifmethode und den darin enthaltenen Anforde-

rungsprofilen oder vergleichbare Prifung mit folgenden
Werten:
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-- Warmeentwicklung nicht groRer als 35°C
-- relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen Haut
und dem korperteilumschlieBenden Material.
[11.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

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

- qualitativ angemessene medizinische Bewertungen

Die Bewertungen mussen auch folgende Parameter belegen:
- Entlastung/Schutz verletzter anatomischer Strukturen
- Verhinderung unzutraglicher Bewegungen im gesamten

Versorgungsbereich

23.06.01.0 Zusatzliche Anforderungen an Unterschenkel-Ful3-
orthesen zur Immobilisierung in vorgegebener
Position

- Ruhigstellung der Unterschenkel-Fu3-Region in vorgegebener
Position
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23.06.01.1 Zusatzliche Anforderungen an Unterschenkel-Ful3-
orthesen zur Immobilisierung in definierten,
einstellbaren Positionen

- Ruhigstellung der Unterschenkel-Fu3-Region in definierten,
einstellbaren Positionen

V. null

VI.

23.06.01.0 Unterschenkel-FulRorthesen zur Immobilisierung in vorgegebener Position

Beschreibung:
Orthesen zur Ruhigstellung der Unterschenkel-Ful3-Region in vorgegebener
Position.

Orthesen dieser Produktart umschlieRen den Fu3 und den Un-terschenkel und
sind mit einer Polsterung ausgestattet. Sie werden mittels Gurtbandern oder
anderen einstellbaren Ver-schlusssystemen verschlossen. Teilweise ist eine
Laufsohle vorhanden oder eine Ausstattung mit einer solchen ist mog-lich. Die
Position der Ruhigstellung ist vom Hersteller vor-gegeben.

Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine Ruhigstellung der Unter-schenkel-Ful3-Region
in vorgegebener Position notwendig ist, wie z.B.:

- préoperativ
- postoperativ
- posttraumatisch

23.06.01.1 Unterschenkel-FulRorthesen zur Immobilisierung in definierten,
einstellbaren Positionen

Beschreibung:
Orthesen zur Ruhigstellung der Unterschenkel-Ful3-Region in definierten,
einstellbaren Positionen.

Orthesen dieser Produktart umschliefen den FuR und den Un-terschenkel und
sind mit einer Polsterung ausgestattet. Sie werden mittels Gurtbandern oder
anderen einstellbaren Ver-schlusssystemen verschlossen. Teilweise ist eine
Laufsohle vorhanden oder eine Ausstattung mit einer solchen ist mog-lich. Die
Ruhigstellung kann in definierten Positionen ein-gestellt werden.
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Indikation:

Alle Indikationen, bei denen eine Ruhigstellung der Unter-schenkel-Ful3-Region
in definierten, einstellbaren Positionen

notwendig ist, wie z.B.:

- praoperativ
- postoperativ

- posttraumatisch
- Achillessehnenruptur
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23.06.02 Unterschenkel-Ful3orthesen zur Mobilisierung
Anforderungen gemaRd 8 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfihrung beschrieben und ange-geben, welche
Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

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

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

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
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I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemel-deten

Hilfsmittels fur die beanspruchte(n) Produktart/Indika-tion(en) im allgemeinen

Lebensbereich/hauslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen

und

- indikations-/einsatzbezogene Prifungen bei geschlossenen,
Korperteil umfassenden 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 Pri-
fungen durch ein unabhangiges Prifinstitut

und

- durch Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen muissen auch folgende Parameter belegen:

- Bewegungsbegrenzung in mind. einer Ebene einstellbar/be-
grenzbar

- Stabilisierende oder selbsttragende Elemente

- Individuelle An- und Nachpassungsmdglichkeiten
- Reinigungsmaglichkeit bei mind. 30°C

- Regulierbarer Verschluss

- Freigabemadglichkeit des vollen physiologischen Bewegungs-
umfangs

Die einsatz-/indikationsbezogenen Prifungen mussen auch folgende
Parameter belegen:

- die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien
gemald AiF-Prifmethode und den darin enthaltenen Anforde-

rungsprofilen oder vergleichbare Prifung mit folgenden
Werten:
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-- Warmeentwicklung nicht groRer als 35°C
-- relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen Haut
und dem korperteilumschlieBenden Material.
[11.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

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

- qualitativ angemessene medizinische Bewertungen

Die Bewertungen mussen auch folgende Parameter belegen:

- Ruhigstellung in einstellbaren Positionen, mit anschlie3en-
der frihfunktioneller Mobilisierung in einstellbaren, dem
Krankheits- bzw. Therapieverlauf angepassten Bewegungsumfan-
gen.

- Verhinderung unzutraglicher Bewegungen im gesamten Versor-
gungsbereich

V. null

VI.
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23.06.02.0 Unterschenkel-FuRorthesen zur Mobilisierung in einstellbaren
Bewegungsumfangen

Beschreibung:
Orthesen zur Mobilisierung der Unterschenkel-Ful3-Region in einstellbaren,
dem Krankheits- bzw. Therapieverlauf ange-passten Bewegungsumféangen.

Orthesen dieser Produktart umschlieRen den Fu3 und den Un-terschenkel und
sind mit einer Polsterung ausgestattet. Sie werden mittels Gurtbandern oder
anderen einstellbaren Verschlusssystemen verschlossen.

Sie kdnnen mit einer Laufsohle oder einem FuB3teil ausgestat-tet sein. Orthesen
dieser Produktart erlauben die Immobili-sierung der Unterschenkel-Ful3-Region
in einstellbaren Posi-tionen und bieten dartber hinaus die Moglichkeit, die
Beweg-lichkeit in mindestens einer Ebene in einstellbaren Bewe-
gungsumfangen freizugeben.

Indikation:

Alle Indikationen, bei denen eine fruhfunktionelle Mobili-sierung mit
Bewegungsbegrenzung in Gelenken der Unterschen-kel-FuR-Region notwendig
ist, wie z.B.:

- postoperativ
- posttraumatisch
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23.06.03 Unterschenkel-FuRorthesen zur Filhrung und Stabilisierung
Anforderungen gemaRd 8 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfihrung beschrieben und ange-geben, welche
Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

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

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

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
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I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemelde-ten

Hilfsmittels fur die beanspruchte(n) Produktart/Indika-tion(en) im allgemeinen

Lebensbereich/hauslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen

und

- indikations-/einsatzbezogene Prifungen bei geschlossenen,
Korperteil umfassenden 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 Pri-
fungen durch ein unabhangiges Prifinstitut

und

- durch Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen muissen auch folgende Parameter belegen:

- Stabilisierende oder selbsttragende Elemente

- Seitliche Gelenkschienen oder Elemente mit vergleichbarer
Funktion

- Unelastische Zugelemente

- Individuelle An- und Nachpassungsmdglichkeiten
- Reinigungsmoéglichkeit bei mind. 30°C

- Regulierbarer Verschluss

Die einsatz-/indikationsbezogenen Prifungen mussen auch folgende
Parameter belegen:

- die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien
geman AiF-Prifmethode und den darin enthaltenen Anforde-

rungsprofilen oder vergleichbare Prifung mit folgenden
Werten:
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-- Warmeentwicklung nicht groRer als 35°C
-- relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen Haut
und dem korperteilumschlieBenden Material.
I11.2. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
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 mussen auch folgende Parameter belegen:
- Fihrung und Stabilisierung der Sprunggelenksbewegung

- Verhinderung unzutraglicher Gelenkbewegungen

V. null

VI.
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23.06.03.0 Unterschenkel-FuR-Stabilisierungsorthesen mit Gelenken

Beschreibung:
Orthesen zur Fuhrung und Stabilisierung der Sprunggelenks-bewegung.

Orthesen dieser Produktart bestehen aus zwei seitlich ange-ordneten,
gepolsterten Stabilisierungselementen, die gelen-kig mit einem Ful3teil
verbunden sind. Die Fixierung am Ful3 erfolgt durch einstellbare Gurtbander.

Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine Filhrung und Stabilisierung
des Sprunggelenks notwendig ist, wie z.B.:

- schwere Bandverletzungen
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23.06.04 Knie-Unterschenkel-FuRorthesen zur Fuhrung und
Stabilisierung

Anforderungen gemal 8 139 SGB V

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

I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

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

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als
Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Sicherheit
durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundséatzlich als erbracht.
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I1l. Besondere Qualitatsanforderungen

I11.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemel-deten

Hilfsmittels fur die beanspruchte(n) Produktart/Indika-tion(en) im allgemeinen

Lebensbereich/hauslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen

und

- indikations-/einsatzbezogene Prufungen bei geschlossenen,
Korperteil umfassenden 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 Pru-
fungen durch ein unabhangiges Prifinstitut

und

- durch Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen muissen auch folgende Parameter belegen:

- Stabilisierende oder selbsttragende Elemente

- Seitliche Gelenkschienen oder Elemente mit vergleichbarer
Funktion

- Unelastische Zugelemente

- Individuelle An- und Nachpassungsmdglichkeiten

- Reinigungsmoéglichkeit bei mind. 30°C

- Regulierbarer Verschluss

23.06.04.0 Zusatzliche Anforderungen an Knie-Unterschenkel-
FuRorthesen zur Stabilisierung

- Fixierbares Orthesen-Kniegelenk oder riuckverlagertes
Orthesen-Kniegelenk in Kombination mit Dorsalanschlag im
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Sprunggelenk

23.06.04.1 Zusatzliche Anforderungen an Knie-Unterschenkel-
FuRorthesen zur Stabilisierung/Mobilisierung mit
einstellbaren Bewegungsumfangen
- Einstellbare Gelenke mit Flexions-/Extensionsbegrenzung
23.06.04.2 Zuséatzliche Anforderungen an Knie-Unterschenkel-
FuR-Stabilisierungsorthesen, mechanische
Gangphasensteuerung

- Mechanische Gangphasensteuerung

23.06.04.3 Zusatzliche Anforderungen an Knie-Unterschenkel-
FuR-Stabilisierungsorthesen, elektronische
Gangphasensteuerung

- Elektromechanische Gangphasensteuerung

Die einsatz-/indikationsbezogenen Prufungen mussen auch folgende

Parameter belegen:

- die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien
geman AiF-Prifmethode und den darin enthaltenen Anforde-
rungsprofilen oder vergleichbare Prifung mit folgenden
Werten:

-- Warmeentwicklung nicht groRer als 35°C
-- relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen Haut
und dem korperteilumschlieBenden Material.

[11.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:
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- 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 mussen auch folgende Parameter belegen:
23.06.04.0 Anforderungen an Knie-Unterschenkel-FuRorthesen

zur Stabilisierung

- Fihrung und Stabilisierung der Knie- und Sprunggelenks-
bewegung

- Verhinderung unzutraglicher Gelenkbewegungen
23.06.04.1 Zusatzliche Anforderungen an Knie-Unterschenkel-
FuRorthesen zur Stabilisierung/Mobilisierung mit

einstellbaren Bewegungsumfangen

- Fihrung und Stabilisierung der Knie- und Sprunggelenks-
bewegung in definierten Bewegungsumfangen

- Bewegungslimitierung

- Verhinderung unzutraglicher Gelenkbewegungen

23.06.04.2 Anforderungen an Knie-Unterschenkel-FuR3-Stabili-
sierungsorthesen, mechanische Gangphasensteuerung

- Fihrung und Stabilisierung der Sprung- und Kniegelenks-
bewegung

- Wiederherstellung eines annahernd physiologischen Gangbildes
durch Sperrung des Kniegelenks in der Standphase und Frei-
gabe des vollen physiologischen Bewegungsumfangs in der
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Schwungphase

- Verhinderung unzutraglicher Gelenkbewegungen

23.06.04.3 Zusatzliche Anforderungen an Knie-Unterschenkel-
FuR-Stabilisierungsorthesen, elektronische
Gangphasensteuerung

- Fihrung und Stabilisierung der Sprung- und Kniegelenks-
bewegung

- Wiederherstellung eines annahernd physiologischen Gangbildes
durch Sperrung des Kniegelenks in der Standphase und Frei-
gabe des vollen physiologischen Bewegungsumfangs in der
Schwungphase

- Verhinderung unzutraglicher Gelenkbewegungen

V. null

VI.

23.06.04.0 Knie-Unterschenkel-FuBorthesen zur Stabilisierung

Beschreibung:
Orthesen zur Stabilisierung der Knie-Unterschenkel-Fu3-Re-gion.

Orthesen dieser Produktart umschlieRen den Ful3, den Unter-schenkel und den
Oberschenkel und sind mit einer Polsterung ausgestattet. Sie werden mittels
Gurtbandern oder anderen einstellbaren Verschlusssystemen verschlossen. Sie
kénnen mit einer Laufsohle oder einem Fufteil ausgestattet sein. Sie erlauben
die Immobilisierung der Knie-Unterschenkel-Ful3-Region in mindestens einer
definierten Position und bieten dartber hinaus die Mdglichkeit, den vollen
physiologischen Bewegungsumfang freizugeben.

Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine Stabilisierung und Ruhig-stellung des Knie-
Unterschenkel-FuBbereichs notwendig ist, wie z.B.:

- postoperativ
- posttraumatisch
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23.06.04.1 Knie-Unterschenkel-FuRBorthesen zur Stabilisierung/Mobilisierung in
einstellbaren Bewegungsumféangen

Beschreibung:

Orthesen zur Stabilisierung der Knie-Unterschenkel-Ful3-Re-gion in
einstellbaren, dem Krankheits- bzw. Therapieverlauf angepassten
Bewegungsumfangen.

Orthesen dieser Produktart umschlieRen den Ful3, den Unter-schenkel und den
Oberschenkel und sind mit einer Polsterung ausgestattet. Sie werden mittels
Gurtbandern oder anderen einstellbaren Verschlusssystemen verschlossen. Sie
kénnen mit einer Laufsohle oder einem Fulteil ausgestattet sein. Orthesen
dieser Produktart erlauben die Immobilisierung der Unterschenkel-Fu3-Region
in einstellbaren Positionen und bieten dartber hinaus die Mdglichkeit, die
Beweglichkeit in mindestens einer Ebene in einstellbaren Bewegungsumfangen
freizugeben.

Indikation:

Alle Indikationen, bei denen eine Stabilisierung und Mobi-lisierung mit
Bewegungsbegrenzung in den Gelenken der Knie-Unterschenkel-Ful3-Region
notwendig ist, wie z.B.:

- postoperativ
- posttraumatisch

23.06.04.2 Knie-Unterschenkel-FuRR-Stabilisierungsorthesen, mechanische
Gangphasensteuerung

Beschreibung:

Knie-Unterschenkel-FuR-Stabilisierungsorthesen mit einer mechanischen
Gangphasensteuerung dienen der Fihrung und Stabilisierung der Sprung- und
Kniegelenksbewegung mit anndhernd physiologischem Gangbild.

Diese Orthesen weisen eine laterale oder eine mediale Schienenfuhrung auf.
Sie besitzen ein oder zwei Orthesenkniegelenke und kénnen mit einem oder
zwei Knochelgelenken sowie einem Ful3teil ausgestattet sein. Die mechanische
Gangphasensteuerung nutzt die beim Gehen entste-henden Bewegungen fur
das Sperren und Freigeben der Kniege-lenksbewegung. Zusatzlich besteht die
Moglichkeit, das Knie-gelenk manuell zu entsperren, z.B. zum Hinsetzen.

Beispielhafter Funktionsablauf einer mechanischen Gangphasensteuerung:
1. Fersenauftritt mit gesichertem Kniegelenk
2. Kérperbewegung nach vorne und Auftritt mit dem anderen

Bein
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3. Entriegelung der Kniesperre in der terminalen Standphase

4. Orthesenbein schwingt mit freiem Kniegelenk nach vorne

5. Verriegelung des Kniegelenks in der terminalen Schwung-
phase fir sicheres Auftreten des orthetisch versorgten
Beines

Indikation:
Lahmung der Beinmuskulatur, wenn nur durch eine mechanische
Gangphasensteuerung Gehfahigkeit erreicht werden kann.

23.06.04.3 Knie-Unterschenkel-FuR-Stabilisierungsorthesen, elektronische
Gangphasensteuerung

Beschreibung:

Knie-Unterschenkel-FuR-Stabilisierungsorthesen mit einer elektronischen
Gangphasensteuerung zur Fihrung und Stabili-sierung der Sprung- und
Kniegelenksbewegung mit anndhernd physiologischem Gangbild.

Diese Orthesen weisen eine laterale oder eine mediale Schie-nenfiihrung auf.
Sie besitzen ein oder zwei Orthesenkniege-lenke und kdnnen mit einem oder
zwei Knochelgelenken sowie einem Fuldteil ausgestattet sein. Die elektronische
Gangpha-sensteuerung nutzt die beim Gehen entstehenden biomechani-schen
Gangparameter (z.B. Gelenkwinkel, Beschleunigungen, Kréafte, Momente) fur
das Sperren und Freigeben der Kniege-lenksbewegung. Zusatzlich besteht die
Maoglichkeit, das Knie-gelenk manuell zu entsperren, z.B. zum Hinsetzen.

Beispielhafter Funktionsablauf einer elektronischen Gang-phasensteuerung:

1. Fersenauftritt mit gesichertem Kniegelenk

2. Kérperbewegung nach vorne und Auftritt mit dem anderen
Bein

3. Entriegelung der Kniesperre in der terminalen Standphase

4. Orthesenbein schwingt mit freiem Kniegelenk nach vorne

5. Verriegelung des Kniegelenks in der terminalen Schwung-
phase fir sicheres Auftreten des orthetisch versorgten
Beines

Indikation:
Lahmung der Beinmuskulatur, wenn nur durch eine elektroni-sche
Gangphasensteuerung Gehfahigkeit erreicht werden kann.
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23.06.05 Huft-Knie-Unterschenkel-Fulzorthesen zur Fihrung und
Stabilisierung

Anforderungen gemal 8 139 SGB V

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

I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

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

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als
Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Sicherheit
durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundséatzlich als erbracht.
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I1l. Besondere Qualitatsanforderungen

I11.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemel-deten

Hilfsmittels fur die beanspruchte(n) Produktart/Indika-tion(en) im allgemeinen

Lebensbereich/hauslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen

und

- indikations-/einsatzbezogene Prufungen bei geschlossenen,
Korperteil umfassenden 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 Pru-
fungen durch ein unabhangiges Prifinstitut

und

- durch Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen muissen auch folgende Parameter belegen:

- Stabilisierende oder selbsttragende Elemente

- Seitliche Gelenkschienen oder Elemente mit vergleichbarer
Funktion

- Unelastische Zugelemente

- Individuelle An- und Nachpassungsmdglichkeiten

- Reinigungsmoéglichkeit bei mind. 30°C

- Regulierbarer Verschluss

23.06.05.1 Zusatzliche Anforderungen an Huft-Knie-Unterschen-
kel-FuR3-Stabilisierungsorthesen mit einstellbaren

Gelenken

- Einstellbare Flexions-/Extensionsbegrenzung an Knie- und
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Huftgelenk

Die einsatz-/indikationsbezogenen Prufungen mussen auch folgende
Parameter belegen:

- die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien
geman AiF-Prifmethode und den darin enthaltenen Anforde-
rungsprofilen oder vergleichbare Prifung mit folgenden
Werten:

-- Warmeentwicklung nicht groRer als 35°C
-- relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen Haut
und dem korperteilumschlieBenden Material.

I11.2. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

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

- qualitativ angemessene medizinische Bewertungen

Die Bewertungen mussen auch folgende Parameter belegen:

23.06.05.0 Anforderungen an Huft-Knie-Unterschenkel-Ful3-Stabi-
lisierungsorthesen mit Gelenken

- Fihrung und Stabilisierung der Huft-, Knie- und Sprungge-
lenksbewegung
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23.06.05.1 Anforderungen an Huft-Knie-Unterschenkel-Ful3-
Stabilisierungsorthesen mit einstellbaren Gelenken

- Fihrung und Stabilisierung der Huft-, Knie- und
Sprunggelenksbewegung in definierten Bewegungsumféangen

- Bewegungslimitierung

V. null

VI.

23.06.05.0 Huft-Knie-Unterschenkel-Ful3-Stabilisierungsorthesen mit Gelenken

Beschreibung:
Orthesen zur Fihrung und Stabilisierung der Sprung-, Knie- und
Huftgelenksbewegung.

Orthesen dieser Produktart umschlieRen den Ful3, Unterschen-kel,
Oberschenkel und das Becken und sind mit einer Polste-rung ausgestattet. Sie
werden mittels Gurtbdndern oder ande-ren einstellbaren Verschlusssystemen
verschlossen. Sie kon-nen mit einer Laufsohle oder einem Ful3teil ausgestattet
sein. Sie erlauben die Immobilisierung der Huft-Knie-Unter-schenkel-Ful3-
Region in mindestens einer definierten Posi-tion und bieten dartber hinaus die
Mdoglichkeit, den vollen physiologischen Bewegungsumfang freizugeben.

Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine Fihrung und Stabilisie-rung des Sprung-,
Knie- und Huftgelenks notwendig ist, wie z.B.:

- Lahmung der Huft-, Oberschenkel- und Unterschenkelmuskula-
tur

23.06.05.1 Huft-Knie-Unterschenkel-FuRR-Stabilisierungsorthesen mit einstellbaren
Gelenken

Beschreibung:

Orthesen zur Stabilisierung und Fihrung der Hift-Knie-Unter-schenkel-Ful3-
Region in einstellbaren, dem Krankheits- bzw. Therapieverlauf angepassten
Bewegungsumfangen.
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Orthesen dieser Produktart umschlieRen den Ful3, Unterschen-kel,
Oberschenkel und das Becken und sind mit einer Polste-rung ausgestattet. Sie
werden mittels Gurtbdndern oder an-deren einstellbaren Verschlusssystemen
verschlossen. Sie kbnnen mit einer Laufsohle oder einem Fuliteil ausgestattet
sein. Orthesen dieser Produktart erlauben die Immobilisie-rung der Huft-Knie-
Unterschenkel-Fu3-Region in einstellbaren

Positionen und bieten daruiber hinaus die Méglichkeit, die Beweglichkeit in
mindestens einer Ebene in einstellbaren Bewegungsumfangen freizugeben.

Indikation:

Alle Indikationen, bei denen eine Filhrung und Stabilisie-rung des Huft-, Knie-
und Sprunggelenks notwendig ist, wie z.B.:

- Schwéchung der Huft-, Ober- und Unterschenkelmuskulatur
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23.06.06 Beinorthesen zur Entlastung
Anforderungen gemaf § 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfihrung beschrieben und ange-geben, welche
Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

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

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

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
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I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemel-deten

Hilfsmittels fur die beanspruchte(n) Produktart/Indika-tion(en) im allgemeinen

Lebensbereich/hauslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen

und

- indikations-/einsatzbezogene Prifungen bei geschlossenen,
Korperteil umfassenden 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 Pri-
fungen durch ein unabhangiges Prifinstitut

und

- durch Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen muissen auch folgende Parameter belegen:

- Stabilisierende oder selbsttragende Elemente

- Entlastende Elemente

- Unelastische Zugelemente

- Individuelle An- und Nachpassungsmaglichkeiten

- Reinigungsmaglichkeit bei mind. 30°C

- Regulierbarer Verschluss

- Laufbtigel

- Vorrichtung zur Vermeidung der SpitzfuRstellung

23.06.06.0 Zusatzliche Anforderungen an Unterschenkel-Ful3-

orthesen zur Entlastung

- Tragender Unterschenkelschaft
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23.06.06.1 Zusatzliche Anforderungen an Beinorthesen zur
Entlastung

- Tragender Oberschenkelschaft mit Tuberaufsitz

Die einsatz-/indikationsbezogenen Prifungen mussen auch folgende
Parameter belegen:

- die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien
gemald AiF-Prifmethode und den darin enthaltenen Anforde-
rungsprofilen oder vergleichbare Priafung mit folgenden
Werten:
-- Warmeentwicklung nicht gréli3er als 35°C
-- relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen Haut

und dem korperteilumschlieBenden Material.
I11.2. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
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 mussen auch folgende Parameter belegen:
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23.06.06.0 Anforderungen an Unterschenkel-FuRBorthesen zur
Entlastung

- Vollstandige Entlastung von Teilen des Beines (Unter-
schenkel und FulB)

23.06.06.1 Anforderungen an Beinorthesen zur Entlastung

- Vollstandige Entlastung des Beines

V. null

VI.

23.06.06.0 Unterschenkel-Fulzorthesen zur Entlastung

Beschreibung:

Orthesen zur Vollentlastung des FulRes und distalen Unter-schenkels. Die
Orthesen Ubertragen die Bodenreaktionskrafte durch einen Gehbuigel oder
andere Bauteile vergleichbarer Funktion tber eine den Unterschenkel
umfassende Wadenhiilse auf die Tibiakondylen. Eine Ausstattung mit einer
einstell-baren FulRauflage oder anderen Bauteilen zur FulR3fixierung oder
Fuhrung kann zur Vermeidung einer Spitzful3stellung erfolgen. Bei Anwendung
dieser Entlastungsorthese muss auf der kontralateralen Seite ein
Beinlangenausgleich erfolgen.

Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine vollstandige Entlastung des Fulies und
distalen Unterschenkels notwendig ist, wie z.B.:

- schwere Luxationen
- Frakturen im Ful3- und distalen Unterschenkelbereich

23.06.06.1 Beinorthesen zur Entlastung

Beschreibung:
Orthesen zur Komplett- oder Teilentlastung des Beines.

Diese Orthesen Ubertragen die Bodenreaktionskréafte durch einen Gehbugel
oder andere Bauteile vergleichbarer Funktion Uber seitlich verlaufende

Schienen auf eine Oberschenkel-anstitzung mit Tubersitz. Eine Ausstattung
mit einer ein-stellbaren FuRauflage oder anderen entlastenden Bauteilen ist
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maoglich. Hierdurch kann eine dosierbare Entlastung des Beines bzw.
dosierbare Belastung nicht geschadigter Korper-teile erzielt werden. Bei
Anwendung dieser Entlastungsorthe-sen muss auf der kontralateralen Seite ein
Beinlangenaus-gleich erfolgen.

Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine Komplett- oder Teilent-lastung des Beines
notwendig ist, wie z.B.:

- Femurkopfnekrosen
- Morbus Schlatter
- kniegelenksnahe Frakturen von Ober- und Unterschenkel

Produktgruppe 23 "Orthesen/Schienen” Seite 206 von 614

Datum der Fortschreibung: 05.06.2015



Spitzenverband

23.06.07 23.06.07. bis 23.06.29. nicht besetzt
nicht besetzt

II. null

1. null

V. null

V. null

VI.

23.06.07.0 23.06.07. bis 23.06.29 nicht besetzt

Beschreibung:
nicht besetzt

Indikation:
nicht besetzt
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23.06.30 Individuell angefertigte Beinorthesen zur Funktionssicherung,
Stabilisierung, Entlastung oder Stutzung (KAFO)

Anforderungen gemal 8 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:

Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

Il. Sicherheit
Zu beachten ist:
Die unbedenkliche Verwendung des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Zu beachten ist:

- Herstellung und Aufbau gemaf anerkannter Leitlinien/Lehr-
meinung der Bundesinnungsverbdnde/Bundesfachschulen

- Dynamische Optimierung im Rahmen von Anproben an Aufbau
und Einstellungen gemaR anerkannter Leitlinien (BUFA- und
Herstellerangaben)

- FuBBschaft, Unterschenkelschaft und Oberschenkelschaft aus
Leder, FVW (Giel3harz) oder thermoplastisch verformbaren
Kunststoffen (Tiefziehtechnik)

- Seitliche Schienen am Sprunggelenk und Kniegelenk mit

Gelenken, frei beweglich, sperrbar oder einstellbar mit
Bewegungsbegrenzung
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- Anfertigung auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und
dreidimensionalem Modell

- Das Schaftsystem muss form- und kraftschlissig sein, um die
Krafte zweckmaliig zu Ubertragen.

- Geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung
- Die Orthese muss die bendtigten Eigenschaften zur Fixierung
und/oder Fuhrung des betreffenden Korperteils besitzen und

das Korperteil schmerzfrei umfassen.

- Die technische Ausfuhrung hinsichtlich der Stabilitat muss
an die korperlichen Gegebenheiten angepasst sein.

- Funktionsgerechter Aufbau

[11.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Zu beachten ist:

- Die Bauart richtet sich nach den benétigten Funktions-
eigenschaften und nach individuellen klinischen Befunden.

- Die Orthese muss die Wiedererlangung und Erhaltung der
Geh- und Stehfahigkeit erméglichen.

- Je nach Indikation soll die Orthese funktionssichernd,
stabilisierend, entlastend wirken.
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V. Anforderungen an die Produktinformationen
Zu beachten ist:

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

VI. Sonstige Anforderungen
Zu beachten ist:

- Abgabe nur nach abschlielender Anprobe und Einweisung in
die Handhabung, Funktionsweise, Pflege und Wartung;
Aushandigung der Gebrauchsanweisung

- Kennzeichnung der Orthese gemafi MPG

23.06.30.0 Beinorthesen zur Funktionssicherung, Stabilisierung, Entlastung oder
Stltzung, aus Leder (KAFO)

Beschreibung:
Diese Beinorthese ist eine FuR-Unterschenkel-Oberschenkel umschlielBende, z.
T. gefensterte Konstruktion.

Das Orthesensystem besteht aus Leder mit medialen und late-ralen
Verstarkungselementen, zur Aufnahme von Metallschie-nen.

Mono- oder polyzentrische Kniegelenksysteme und Kndchelge-lenksysteme mit
Schienenverbindung, je nach Einsatzzweck frei beweglich, sperrbar oder
einstellbar, ermoglichen eine freie Beweglichkeit der Gelenke mit definiertem
Flexions- und Extensionsanschlag oder eine gezielte, dem Krankheits-verlauf
anpassbaren Bewegungsbegrenzung.

Die Verschlussart ist dem Gebrauchszweck entsprechend und ist meist in
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Form einer Schnurung oder eines Klettverschlus-ses.

Die Lange dieser Orthese reicht, je nach Indikation und Schweregrad der
Funktionseinschrdnkung, vom Ful3 bis zum Oberschenkel (bis zum Trochanter
Major), wobei der Ful} schaftartig gefasst wird.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Zur Funktionssicherung, Stabilisierung, Entlastung oder Stiitzung des
Kniegelenks, Ful oder Bein, z.B. bei:

- chronischen Kniebandschéaden, bei Seitenbandlockerungen des
Kniegelenks

- Instabilitdten des Kniegelenks

- akuten Bandverletzungen wie Zerrungen, Anrissen von
Seiten- oder Kreuzbandern

- nach operativen Bandrekonstruktionen

- traumatisch bedingten Instabilitaten (Schaden am Kapsel-
Band-Apparat)

- chronischen Kniebandschéden, bei Seitenbandlockerungen des
Kniegelenks

- Kontrakturen nach operativen Eingriffen, nach langeren
Immobilisierungsphasen

- Bewegungsdefiziten nach Band- oder Bandrekonstruktionen

- Gelenkkompartimententlastung bei Gonarthrose (wenn moglich
mit Korrektur der Achsfehlstellung)

- Lahmung des Beins

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.

23.06.30.1 Beinorthesen zur Funktionssicherung, Stabilisierung, Entlastung oder
Stutzung, aus FVW (KAFO)

Beschreibung:
Diese Beinorthese ist eine Fu3-Unterschenkel-Oberschenkel umschlieRende, z.
T. gefensterte Konstruktion.

Das Orthesensystem besteht aus Faserverbundwerkstoff mit medialen und
lateralen Verstarkungselementen, zur Aufnahme von Metallschienen.

Mono- oder polyzentrische Kniegelenksysteme und Kndchelge-lenksysteme mit
Schienenverbindung, je nach Einsatzzweck frei beweglich, sperrbar oder
einstellbar, erméglichen eine freie Beweglichkeit der Gelenke mit definiertem
Flexions- und Extensionsanschlag oder eine gezielte, dem Krankheits-verlauf
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anpassbare Bewegungsbegrenzung.

Die Verschlussart ist dem Gebrauchszweck entsprechend und ist meist in
Form einer Schnurung oder eines Klettverschlus-ses.

Die Lange dieser Orthese reicht, je nach Indikation und Schweregrad der
Funktionseinschrankung, vom Ful3 bis zum Oberschenkel (bis zum Trochanter
Major), wobei der Ful schaftartig gefasst wird.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Zur Funktionssicherung, Stabilisierung, Entlastung oder Stitzung des
Kniegelenks, Ful oder Bein, z.B. bei:

- chronischen Kniebandschéaden, bei Seitenbandlockerungen des
Kniegelenks

- Instabilitdten des Kniegelenks

- akuten Bandverletzungen wie Zerrungen, Anrissen von
Seiten- oder Kreuzbandern

- nach operativen Bandrekonstruktionen

- traumatisch bedingten Instabilitaten (Schaden am Kapsel-
Band-Apparat)

- chronischen Kniebandschéden, bei Seitenbandlockerungen des
Kniegelenks

- Kontrakturen nach operativen Eingriffen, nach langeren
Immobilisierungsphasen

- Bewegungsdefiziten nach Band- oder Bandrekonstruktionen

- Gelenkkompartimententlastung bei Gonarthrose (wenn moglich
mit Korrektur der Achsfehlstellung)

- LAhmung des Beins

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.

23.06.30.2 Beinorthesen zur Funktionssicherung, Stabilisierung, Entlastung oder
Stutzung, aus thermoplastisch verformbaren Kunststoffen (KAFO)

Beschreibung:
Diese Beinorthese ist eine Fu3-Unterschenkel-Oberschenkel umschliel3ende, z.
T. gefensterte Konstruktion.

Das Orthesensystem besteht aus thermoplastisch verformbaren Kunststoffen
mit medialen und lateralen Verstarkungselemen-ten, zur Aufnahme von
Metallschienen.
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Mono- oder polyzentrische Kniegelenksysteme und Kndchelge-lenksysteme mit
Schienenverbindung, je nach Einsatzzweck frei beweglich, sperrbar oder
einstellbar, ermoglichen eine freie Beweglichkeit der Gelenke mit definiertem
Flexions- und Extensionsanschlag oder eine gezielte, dem Krankheits-verlauf
anpassbare Bewegungsbegrenzung.

Die Verschlussart ist dem Gebrauchszweck entsprechend und ist meist in
Form einer Schnurung oder eines Klettverschlus-ses.

Die Lange dieser Orthese reicht, je nach Indikation und Schweregrad der
Funktionseinschrdnkung, vom Ful3 bis zum Oberschenkel (bis zum Trochanter
Major), wobei der Ful schaftartig gefasst wird.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Zur Funktionssicherung, Stabilisierung, Entlastung oder Stiitzung des
Kniegelenks, Ful oder Bein, z.B. bei:

- chronischen Kniebandschéaden, bei Seitenbandlockerungen des
Kniegelenks

- Instabilitaten am Kniegelenk

- akuten Bandverletzungen wie Zerrungen, Anrissen von
Seiten- oder Kreuzbandern

- nach operativen Bandrekonstruktionen

- traumatisch bedingten Instabilitaten (Schaden am Kapsel-
Band-Apparat)

- chronischen Kniebandschéaden, bei Seitenbandlockerungen des
Kniegelenks

- Kontrakturen nach operativen Eingriffen, nach langeren
Immobilisierungsphasen

- Bewegungsdefiziten nach Band- oder Bandrekonstruktionen

- Gelenkkompartimententlastung bei Gonarthrose (wenn maoglich
mit Korrektur der Achsfehlstellung)

- Lahmung des Beins

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.
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23.06.31 Individuell angefertigte Bein-/Huftgelenkorthesen zur
Funktionssicherung, Stabilisierung, Entlastung oder Stitzung (HKAFO)

Anforderungen gemal 8 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:

Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

Il. Sicherheit
Zu beachten ist:
Die unbedenkliche Verwendung des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Zu beachten ist:

- Herstellung und Aufbau gemaf anerkannter Leitlinien/Lehr-
meinung der Bundesinnungsverbdnde/Bundesfachschulen

- Dynamische Optimierung im Rahmen von Anproben an Aufbau und
Einstellungen gemal anerkannter Leitlinien (BUFA- und Her-
stellerangaben)

- FuBBschaft, Unterschenkelschaft, Oberschenkelschaft, Huft-
schaft aus Leder, FVW (Giel3harz) oder thermoplastisch ver-
formbaren Kunststoffen (Tiefziehtechnik)

- Seitliche Schienen am Sprunggelenk, Kniegelenk und Huftge-

lenk mit Gelenken, frei beweglich, sperrbar, einstellbar
mit Bewegungsbegrenzung
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- Anfertigung auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und
dreidimensionalem Modell

- Das Schaftsystem muss form- und kraftschlissig sein, um die
Krafte zweckmaliig zu Ubertragen.

- Geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung
- Die Orthese muss die bendtigten Eigenschaften zur Fixierung
und/oder Fuhrung des betreffenden Korperteils besitzen und

das Korperteil schmerzfrei umfassen.

- Die technische Ausfuhrung hinsichtlich der Stabilitat muss
an die korperlichen Gegebenheiten angepasst sein.

- Funktionsgerechter Aufbau

[11.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Zu beachten ist:

- Die Bauart richtet sich nach den benétigten Funktions-
eigenschaften und nach individuellen klinischen Befunden.

- Die Orthese muss die Wiedererlangung und Erhaltung der
Geh- und Stehfahigkeit erméglichen.

- Je nach Indikation soll die Orthese funktionssichernd,
stabilisierend, entlastend oder stiitzend wirken.
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V. Anforderungen an die Produktinformationen
Zu beachten ist:

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

VI. Sonstige Anforderungen
Zu beachten ist:

- Abgabe nur nach abschlielender Anprobe und Einweisung in
die Handhabung, Funktionsweise, Pflege und Wartung;
Aushandigung der Gebrauchsanweisung

- Kennzeichnung der Orthese gemafi MPG

23.06.31.0 Bein-/Huftgelenkorthesen zur Funktionssicherung, Stabilisierung,
Entlastung oder Stiitzung, aus Leder (HKAFO)

Beschreibung:
Diese Beinorthese ist eine FuR-Unterschenkel-Oberschenkel-Huft- bzw. Becken
umschlieRende, z.T. gefensterte Konstruk-tion.

Das Orthesensystem besteht aus Leder mit medialen und late-ralen
Verstarkungselementen, zur Aufnahme von Metallschie-nen.

Mono- oder polyzentrische Kniegelenksysteme, Knochel- und
Hiftgelenksysteme mit Schienenverbindung, je nach Einsatz-zweck frei
beweglich, sperrbar oder einstellbar, ermdglichen

eine freie Beweglichkeit des Gelenks mit definiertem Fle-xions- und
Extensionsanschlag oder eine gezielte, dem Krank-heitsverlauf anpassbare
Bewegungsbegrenzung.
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Die Verschlussart ist dem Gebrauchszweck entsprechend und ist meist in
Form einer Schnurung oder eines Klettverschlus-ses.

Die Lange dieser Orthese reicht, je nach Indikation und Schweregrad der
Funktionseinschrankung, vom Fuf3( bis zum Oberschenkel (bis zum Trochanter
Major) mit Beckenfassung.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Zur Funktionssicherung, Stabilisierung, Entlastung oder Stiitzung des
Kniegelenks, Ful oder Bein, z.B. bei:

- chronischen Kniebandschéden, bei Seitenbandlockerungen des
Kniegelenks

- Instabilitaten Kniegelenk

- akuten Bandverletzungen wie Zerrungen, Anrissen von
Seiten- oder Kreuzbandern

- nach operativen Bandrekonstruktionen

- traumatisch bedingten Instabilitaten (Schaden am Kapsel-
Band-Apparat)

- chronischen Kniebandschéaden, bei Seitenbandlockerungen des
Kniegelenks

- Kontrakturen nach operativen Eingriffen, nach langeren
Immobilisierungsphasen

- Bewegungsdefiziten nach Band- oder Bandrekonstruktionen

- Gelenkkompartimententlastung bei Gonarthrose (wenn maoglich
mit Korrektur der Achsfehlstellung)

- Lahmung des Beins

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.

23.06.31.1 Bein-/Huftgelenkorthesen zur Funktionssicherung, Stabilisierung,
Entlastung oder Stutzung, aus FVYW (HKAFO)

Beschreibung:
Diese Beinorthese ist eine Fu3-Unterschenkel-Oberschenkel-Huft- bzw. Becken
umschlieRende, z.T. gefensterte Konstruktion.

Das Orthesensystem besteht aus Faserverbundwerkstoff mit medialen und
lateralen Verstarkungselementen, zur Aufnahme von Metallschienen.

Mono- oder polyzentrische Kniegelenksysteme, Knéchel- und
Hiftgelenksysteme mit Schienenverbindung, je nach Einsatz-zweck frei
beweglich, sperrbar oder einstellbar, ermdglichen

Produktgruppe 23 "Orthesen/Schienen” Seite 217 von 614
Datum der Fortschreibung: 05.06.2015



Spitzenverband

eine freie Beweglichkeit des Gelenks mit definiertem Fle-xions- und
Extensionsanschlag oder eine gezielte, dem Krank-heitsverlauf anpassbare
Bewegungsbegrenzung.

Die Verschlussart ist dem Gebrauchszweck entsprechend und ist meist in
Form einer Schnirung oder eines Klettverschlus-ses.

Die Lange dieser Orthese reicht, je nach Indikation und Schweregrad der
Funktionseinschrankung, vom Unterschenkel (knapp tGber dem auf3eren
Kndchel) bis zum Oberschenkel (bis zum Trochanter Major), Beckenfassung
und Fulf3.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Zur Funktionssicherung, Stabilisierung, Entlastung oder Stiitzung des
Kniegelenks, Full oder Bein, z.B. bei:

- chronischen Kniebandschéaden, bei Seitenbandlockerungen des
Kniegelenks

- Instabilitdten Kniegelenk

- akuten Bandverletzungen wie Zerrungen, Anrissen von
Seiten- oder Kreuzbandern

- nach operativen Bandrekonstruktionen

- traumatisch bedingten Instabilitaten (Schaden am Kapsel-
Band-Apparat)

- chronischen Kniebandschéden, bei Seitenbandlockerungen des
Kniegelenks

- Kontrakturen nach operativen Eingriffen, nach langeren
Immobilisierungsphasen

- Bewegungsdefiziten nach Band- oder Bandrekonstruktionen

- Gelenkkompartimententlastung bei Gonarthrose (wenn moglich
mit Korrektur der Achsfehlstellung)

- LAhmung des Beins

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-

det werden kdnnen.

23.06.31.2 Bein-/Huftgelenkorthesen zur Funktionssicherung, Stabilisierung,
Entlastung oder Stutzung aus thermoplastisch verformbaren Kunststoffen (HKAFO)

Beschreibung:
Diese Beinorthese ist eine Fu3-Unterschenkel-Oberschenkel-Huft- bzw. Becken
umschlieRende, z.T. gefensterte Konstruk-tion.
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Das Orthesensystem besteht aus thermoplastisch verformbaren Kunststoffen
mit medialen und lateralen Verstarkungselemen-ten, zur Aufnahme von
Metallschienen.

Mono- oder polyzentrische Kniegelenksysteme, Knochel- und
Haftgelenksysteme mit Schienenverbindung, je nach Einsatz-zweck frei
beweglich, sperrbar oder einstellbar, ermdglichen

eine freie Beweglichkeit des Gelenks mit definiertem Fle-xions- und
Extensionsanschlag oder eine gezielte, dem Krank-heitsverlauf anpassbare
Bewegungsbegrenzung.

Die Verschlussart ist dem Gebrauchszweck entsprechend und ist meist in
Form einer Schnirung oder eines Klettverschlus-ses.

Die Lange dieser Orthese reicht, je nach Indikation und Schweregrad der
Funktionseinschrankung, vom Unterschenkel (knapp tGber dem auf3eren
Kndchel) bis zum Oberschenkel (bis zum Trochanter Major), Beckenfassung
und Ful3.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Zur Funktionssicherung, Stabilisierung, Entlastung oder Stiitzung des
Kniegelenks, Ful oder Bein, z.B. bei:

- chronischen Kniebandschéaden, bei Seitenbandlockerungen des
Kniegelenks

- Instabilitaten Kniegelenk

- akuten Bandverletzungen wie Zerrungen, Anrissen von
Seiten- oder Kreuzbandern

- nach operativen Bandrekonstruktionen

- traumatisch bedingten Instabilitaten (Schaden am Kapsel-
Band-Apparat)

- chronischen Kniebandschéden, bei Seitenbandlockerungen des
Kniegelenks

- Kontrakturen nach operativen Eingriffen, nach langeren
Immobilisierungsphasen

- Bewegungsdefiziten nach Band- oder Bandrekonstruktionen

- Gelenkkompartimententlastung bei Gonarthrose (wenn maoglich
mit Korrektur der Achsfehlstellung)

- Lahmung des Beins

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.
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23.07.01 Daumenorthesen zur Immobilisierung
Anforderungen gemaf § 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfihrung beschrieben und ange-geben, welche
Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

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

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

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
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I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemel-deten

Hilfsmittels fur die beanspruchte(n) Produktart/Indika-tion(en) im allgemeinen

Lebensbereich/hauslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen

und

- indikations-/einsatzbezogene Prifungen bei geschlossenen,
Korperteil umfassenden 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 Pri-
fungen durch ein unabhangiges Prifinstitut

und

- durch Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen muissen auch folgende Parameter belegen:

- Individuelle An- und Nachpassungsmaglichkeiten

- Reinigungsmdaglichkeit bei mind. 30°C

- Regulierbarer Verschluss

- Stabilisierendes oder selbsttragendes Material

Die einsatz-/indikationsbezogenen Prufungen mussen auch folgende

Parameter belegen:

- die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien
geman AiF-Prifmethode und den darin enthaltenen Anforde-
rungsprofilen oder vergleichbare Prifung mit folgenden
Werten:
-- Warmeentwicklung nicht groRer als 35°C

-- relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen Haut
und dem korperteilumschlieBenden Material.
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[11.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
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 mussen auch folgende Parameter belegen:

23.07.01.0 Anforderungen an Daumen-/Fingerorthesen zur Immo-
bilisierung der Interphalangealgelenke

- Immobilisierung der Interphalangealgelenke

23.07.01.1 Anforderungen an Daumengelenkorthesen zur Immo-
bilisierung des Sattel- und/oder Grundgelenks

- Immobilisierung des Sattel- und/oder Grundgelenks
23.07.01.2 Anforderungen an Daumengelenkorthesen zur Immo-
bilisierung des Sattel-, Grund- und Endgelenks

- Immobilisierung des Sattel-, Grund- und Endgelenks
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V. null

VI.

23.07.01.0 Daumen-/Fingerorthesen zur Immobilisierung der Interphalangealgelenke

Beschreibung:
Orthese zur Ruhigstellung der Interphalangealgelenke eines oder mehrerer
Finger.

Verformbare Fingerschiene mit Polsterung zur Fixierung von einem oder
mehreren Fingern mit Abstitzung und Fixierung an Mittelhand und
Handgelenk. Diese Abstitzung erfolgt mittels anformbarer, auf der
Handinnenseite oder Handoberseite ver-laufender Verstarkung, die mit
VerschlUssen fixiert werden kann.

Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine Ruhigstellung der Inter-phalangealgelenke
notwendig ist, wie z.B.:

- postoperativ
- posttraumatisch

23.07.01.1 Daumenorthesen zur Immobilisierung des Sattel- und/oder Grundgelenks

Beschreibung:

Orthesen zur Immobilisierung des Daumensattel- und/oder Grundgelenks
bestehen meist aus themoplastischem Kunststoff mit Klettverschluss und
dienen zur Immobilisierung des Daumensattel- und/oder Grundgelenks.

Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine Immobilisierung des Dau-mensattel- und
Grundgelenks notwendig ist, wie z.B.:

- postoperativ
- posttraumatisch
- degenerative Reizzustande

23.07.01.2 Daumenorthesen zur Immobilisierung des Sattel-, Grund- und Endgelenkes

Beschreibung:
Orthesen zur Immobilisierung des Daumensattel-, Grund- und Endgelenks
bestehen meist aus themoplastischem Kunststoff mit Klettverschluss.
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Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine Immobilisierung des Daumen-Grund-, Sattel-
und Endgelenks notwendig ist, wie z.B.:

- postoperativ
- posttraumatisch
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23.07.02 Handorthesen zur Immobilisierung
Anforderungen gemaRd 8 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfihrung beschrieben und ange-geben, welche
Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

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

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

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
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I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemel-deten

Hilfsmittels fur die beanspruchte(n) Produktart/Indika-tion(en) im allgemeinen

Lebensbereich/hauslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen

und

- indikations-/einsatzbezogene Prifungen bei geschlossenen,
Korperteil umfassenden 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 Pri-
fungen durch ein unabhangiges Prifinstitut

und

- durch Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen muissen auch folgende Parameter belegen:

- Stabilisierendes oder selbsttragendes, unelastisches
Material

- Elastische und/oder unelastische Zug- oder Funktionselemente

- Handgelenk stabilisierende, feste bzw. starre Elemente

- Individuelle An- und Nachpassungsmdglichkeiten

- Reinigungsmoéglichkeit bei mind. 30°C

- Regulierbarer Verschluss

- Volare und/oder dorsale Immobilisierungselemente

23.07.02.1 Zusatzliche Anforderungen an Handgelenkorthesen
mit Fingerfixierung zur Immobilisierung

- Fingerauflage mit Fingerfixiermoglichkeit
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23.07.02.2 Zusatzliche Anforderungen an Handgelenkorthesen
mit Daumenfixierung zur Immobilisierung

- Daumenfixiermaglichkeit
23.07.02.3 Zusatzliche Anforderungen an Handgelenkorthesen
mit Finger- und Daumenfixierung zur Immobilisierung

- Finger- und Daumenauflage mit Fixierungselementen fir
Finger und Daumen

23.07.02.4 Zusatzliche Anforderungen an Handgelenkorthesen zur
Immobilisierung in mind. zwei Bewegungsrichtungen

- Zusatzliche Stabilisierungselemente zur Immobilisierung in
mind. zwei Bewegungsrichtungen

23.07.02.5 Zusatzliche Anforderungen an Handgelenkorthesen in

Schalenbauweise

- selbsttragende Materialien, wie z.B. thermoplastisch ver-
formbare Kunststoffe oder Faserverbundkunststoffe in starrer
Form

- Umgreifung des Unterarms und der Mittelhand

- Immobilisierung in mind. zwei Bewegungsebenen

Die einsatz-/indikationsbezogenen Prifungen mussen auch folgende

Parameter belegen:

- die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien
gemald AiF-Prifmethode und den darin enthaltenen Anforde-
rungsprofilen oder vergleichbare Prifung mit folgenden
Werten:

-- Warmeentwicklung nicht groRer als 35°C
-- relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen Haut
und dem korperteilumschlieBenden Material.

I11.2. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
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- nicht besetzt

I11.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

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

- qualitativ angemessene medizinische Bewertungen

Die Bewertungen mussen auch folgende Parameter belegen:

- Entlastung und Stabilisierung des Handgelenks

23.07.02.0 Zusatzliche Anforderungen an Handgelenkorthesen
zur Immobilisierung

- Ruhigstellung des Handgelenks bei freier Fingerbeweglichkeit

23.07.02.1 Zusatzliche Anforderung an Handgelenkorthesen mit
Fingerfixierung zur Immobilisierung

- Ruhigstellung des Handgelenks und der Finger

23.07.02.2 Zusatzliche Anforderung an Handgelenkorthesen mit
Daumenfixierung zur Immobilisierung

- Ruhigstellung des Handgelenks und des Daumens

23.07.02.3 Zusatzliche Anforderung an Handgelenkorthesen mit
Finger- und Daumenfixierung zur Immobilisierung

Produktgruppe 23 "Orthesen/Schienen” Seite 228 von 614

Datum der Fortschreibung: 05.06.2015



Spitzenverband

- Ruhigstellung des Handgelenks, der Finger und des Daumen

23.07.02.4 Zusatzliche Anforderungen an Handgelenkorthesen zur
Immobilisierung in mind. zwei Bewegungsrichtungen

- Ruhigstellung des Handgelenks in mind. zwei Bewegungsrich-
tungen

23.07.02.5 Zusatzliche Anforderungen an Handgelenkorthesen in
Schalenbauweise

- Ruhigstellung des Handgelenks in mind. zwei Bewegungsebenen

V. null

VI.

23.07.02.0 Handgelenkorthesen zur Immobilisierung in eine Bewegungsrichtung

Beschreibung:
Orthesen zur Ruhigstellung bzw. Immobilisierung des Handge-lenks in eine
Bewegungsrichtung bei freier Beweglichkeit der Finger.

Handgelenkorthesen mit Immobilisierungselement an Unterarm und
Mittelhand anliegend und bestehen in der Regel aus einem

festen, textilen Tragermaterial, in das Verstarkungselemen-te, z.B. aus Metall
oder stabilem Kunststoff, eingearbeitet sind. Die Verstarkungselemente sind
individuell anpassbar.

Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine Ruhigstellung des Handge-lenks in eine
Bewegungsrichtung bei freier Fingerbeweglich-keit notwendig ist, wie z.B.:

- préoperativ

- postoperativ

- posttraumatisch
- CTS
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23.07.02.1 Handgelenkorthesen mit Fingerfixierung zur Immobilisierung

Beschreibung:
Orthesen zur Ruhigstellung des Handgelenks mit Fingerfixie-rung.

Sie sind meist aus festem Material gefertigt, umschliel3en das Handgelenk, die
Mittelhand und einen Teil des Unterarms sowie die Finger. Durch eine starre
Verstarkung, die min-destens bis zu den Fingerendgelenken und dem
handgelenks-nahen Unterarm reicht, werden Hand- und Fingergrundgelenke
ruhiggestellt.

Ein regulierbarer Verschluss ermdéglicht die individuelle Einstellbarkeit.

Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine Ruhigstellung des Hand-gelenks mit
Fingerfixierung notwendig ist, wie z.B.:

- praoperativ
- postoperativ
- posttraumatisch

23.07.02.2 Handgelenkorthesen mit Daumenfixierung zur Immobilisierung

Beschreibung:
Orthesen zur Ruhigstellung des Handgelenks mit Daumenfixie-rung bei freier
Beweglichkeit der Finger.

Sie sind meist aus festem Material gefertigt, umschliel3en das Handgelenk, die
Mittelhand und einen Teil des Unterarms sowie den Daumen. Durch eine
starre Verstarkung, die min-destens bis zur Mittelhand und dem
handgelenksnahen Unter-arm reicht, werden Handgelenk und Daumengelenk
ruhigge-stellt. Ein regulierbarer Verschluss ermdéglicht die indivi-duelle
Einstellbarkeit.

Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine Ruhigstellung des Handge-lenks mit
Daumenfixierung notwendig ist, wie z.B.:

- praoperativ
- postoperativ

- posttraumatisch
- Carpaltunnelsyndrom
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23.07.02.3 Handgelenkorthesen mit Finger- und Daumenfixierung zur Immobilisierung

Beschreibung:
Orthesen zur Ruhigstellung des Handgelenks mit Finger- und
Daumenfixierung.

Sie sind meist aus festem Material gefertigt, umschliel3en das Handgelenk, die
Mittelhand und einen Teil des Unterarms sowie Finger und Daumen. Durch
eine starre Verstarkung, die

mindestens bis zu den Fingermittelgelenken und dem handge-lenksnahen
Unterarm reicht, werden Handgelenk, Daumengelenk und Fingergrundgelenke
ruhiggestellt. Ein regulierbarer Ver-schluss ermdéglicht die individuelle
Einstellbarkeit.

Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine Ruhigstellung des Handge-lenks mit Finger-
und/oder Daumenfixierung notwendig ist, wie z.B.:

- praoperativ

- postoperativ

- posttraumatisch

- Carpaltunnelsyndrom

- bei Lahmungen

- entzindliche, rheumatische Erkrankungen

23.07.02.4 Handgelenkorthesen zur Immobilisierung in mind. zwei
Bewegungsrichtungen

Beschreibung:
Orthesen zur Ruhigstellung bzw. Immobilisierung des Handge-lenks in mind.
zwei Bewegungsrichtungen bei freier Beweg-lichkeit der Finger.

Handgelenkorthesen mit Immobilisierungselement an Unterarm und
Mittelhand anliegend und bestehen in der Regel aus einem

festen, textilen Tragermaterial, in das Verstarkungselemen-te, z.B. aus Metall
oder stabilem Kunststoff, eingearbeitet sind. Die Verstarkungselemente sind
individuell anpassbar.

Indikation:

Alle Indikationen, bei denen eine Ruhigstellung des Handge-lenks in mind.
zwei Bewegungsrichtungen bei freier Fingerbe-weglichkeit notwendig ist, wie
z.B.:

- praoperativ
- postoperativ
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- posttraumatisch
-CTS

23.07.02.5 Handgelenkorthesen in Schalenbauweise

Beschreibung:
Orthesen zur Immobilisierung des Handgelenks in mind. zwei
Bewegungsebenen bei freier Beweglichkeit der Finger.

Handgelenkorthesen in Schalenbauweise bestehen aus selbst-tragenden
Materialien, wie z.B. thermoplastisch verformbaren

Kunststoffen oder FVW, in starrer Form und umgreifen den Unterarm und die
Mittelhand.

Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine Immobilisierung des Hand-gelenks in mind.
zwei Bewegungsebenen bei freier Fingerbe-weglichkeit notwendig ist, wie z.B.:

- praoperativ

- postoperativ

- posttraumatisch
- CTS

23.07.02.6 NN (geplante Produktart: Handgelenkorthesen zur Immobilisierung in
definierten, einstellbaren Positionen)

Beschreibung:
nicht besetzt

Indikation:
nicht besetzt

23.07.02.7 NN (geplante Produktart: Handgelenkorthesen mit Daumenfixierung zur
Immobilisierung in definierten, einstellbaren Positionen)

Beschreibung:
nicht besetzt

Indikation:
nicht besetzt
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23.07.03 Handorthesen zur Mobilisierung
Anforderungen gemaf § 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfihrung beschrieben und ange-geben, welche
Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

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

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

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
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I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemel-deten

Hilfsmittels fur die beanspruchte(n) Produktart/Indika-tion(en) im allgemeinen

Lebensbereich/hauslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen

und

- indikations-/einsatzbezogene Prifungen bei geschlossenen,
Korperteil umfassenden 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 Pri-
fungen durch ein unabhangiges Prifinstitut

und

- durch Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen muissen auch folgende Parameter belegen:

- Stabilisierendes oder selbsttragendes Material

- Individuelle An- und Nachpassungsmdglichkeiten

- Reinigungsmaglichkeit bei mind. 30°C

- Regulierbarer Verschluss

- Technische Vorrichtung zur Mobilisierung, z.B. Federmecha-
nismen oder einstellbare Gelenke

Die einsatz-/indikationsbezogenen Prifungen mussen auch folgende
Parameter belegen:

- die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien
gemald AiF-Prifmethode und den darin enthaltenen Anforde-
rungsprofilen oder vergleichbare Prifung mit folgenden
Werten:

-- Warmeentwicklung nicht gréli3er als 35°C
-- relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen Haut
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und dem korperteilumschlieBenden Material.

[11.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

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

- qualitativ angemessene medizinische Bewertungen

Die Bewertungen mussen auch folgende Parameter belegen:

23.07.03.0 Anforderung an Daumen-/Fingerorthesen zur Mobi-
lisierung der Interphalangealgelenke

- Mobilisierung der Interphalangealgelenke eines oder
mehrerer Finger
23.07.03.1 Anforderung an Handgelenkorthesen zur Mobilisierung
in einer Ebene

- Einstellbarer Bewegungsumfang in einer Ebene

- Kontrollierte Mobilisierung in definierten Bewegungsumfangen

V. null
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VI.

23.07.03.0 baumen-/Fingerorthesen zur Mobilisierung der Interphalangealgelenke

Beschreibung:

Diese Fingerorthesen bestehen aus einer z.B. Metalldraht-konstruktion mit
Federwirkung und entsprechenden Blgeln, teils auch mit Klettverschluss, zur
Mobilisierung der Inter-phalangealgelenke eines oder mehrerer Finger.

Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine Mobilisierung der Inter-phalangealgelenke
notwendig ist, wie z.B.:

- postoperativ
- posttraumatisch

23.07.03.1 Handgelenkorthesen zur Mobilisierung in einer Ebene

Beschreibung:

Diese Orthesen bestehen aus einer Unterarm- und einer Mit-telhandhalbschale
meist aus themoplastischem Kunststoff. Verbunden werden die beiden Schalen
mit Gelenkschienen und Klettverschliissen. Die Orthese dient zur
Mobilisierung des Handgelenks in einstellbaren Bewegungsumfangen.

Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine fruhfunktionelle Mobili-sierung mit
Bewegungsbegrenzung des Handgelenks notwendig ist, wie z.B.:

- postoperativ

- posttraumatisch

- Carpaltunnelsyndrom
- chronische PCP
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23.07.04 Handorthesen zur Redression
Anforderungen gemaf § 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfihrung beschrieben und ange-geben, welche
Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

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

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

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
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I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemel-deten

Hilfsmittels fur die beanspruchte(n) Produktart/Indika-tion(en) im allgemeinen

Lebensbereich/hauslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen

und

- indikations-/einsatzbezogene Prifungen bei geschlossenen,
Korperteil umfassenden 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 Pri-
fungen durch ein unabhangiges Prifinstitut

und

- durch Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen muissen auch folgende Parameter belegen:

- Starre/selbsttragende Elemente

- Elemente zur Redression

- Individuelle An- und Nachpassungsmdglichkeiten

- Reinigungsmoéglichkeit bei mind. 30°C

- Regulierbarer Verschluss

Die einsatz-/indikationsbezogenen Prifungen mussen auch folgende
Parameter belegen:

- die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien
geman AiF-Prifmethode und den darin enthaltenen Anforde-
rungsprofilen oder vergleichbare Prifung mit folgenden
Werten:

-- Warmeentwicklung nicht gréli3er als 35°C
-- relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen Haut
und dem korperteilumschlieBenden Material.
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I11.2. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
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 mussen auch folgende Parameter belegen:
- Beseitigung/Reduzierung von Kontrakturen im Handgelenk

- Dynamische Redression des Handgelenks

V. null

VI.

23.07.04.0 Handgelenkorthesen zur dynamischen Redression

Beschreibung:
Orthese zur dynamischen Redression des Handgelenks.

Diese Orthesen bestehen meist aus starren bzw. selbsttragen-den Elementen,
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in welche eine dynamische Quengelung inte-griert ist.

Indikation:

- Gelenkfehlstellungen aufgrund orthopédisch-chirurgischer
Erkrankungen zur Sicherung des Erfolgs physiotherapeu-
tischer Behandlungen bei Kindern, die keine statische
Redression tolerieren. Dabei ist die kontinuierliche An-
passung der Federspannung der Orthese dem Behandlungs-
fortschritt stets anzupassen.

- Gelenkfehlstellungen aufgrund neuromuskulérer Erkrankungen
zur Vermeidung einer Zunahme der Fehlstellungen und zur

Sicherung des Fortschrittes physikalischer Therapien bei
Kindern, die keine statische Redression tolerieren.
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23.07.05 23.07.05. bis 23.07.29. nicht besetzt
nicht besetzt

II. null

1. null

V. null

V. null

VI.

23.07.05.0 23.07.05. bis 23.07.29 nicht besetzt

Beschreibung:
nicht besetzt

Indikation:
nicht besetzt
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23.07.30 Individuell angefertigte Handgelenkorthesen zur
Funktionssicherung, Immobilisierung, Lagerung oder Korrektur (WHO)

Anforderungen gemal 8 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:

Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

Il. Sicherheit
Zu beachten ist:
Die unbedenkliche Verwendung des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Zu beachten ist:

- Herstellung und Aufbau gemaf anerkannter Leitlinien/Lehr-
meinung der Bundesinnungsverbdnde/Bundesfachschulen

- Dynamische Optimierung im Rahmen von Anproben an Aufbau und
Einstellungen gemal anerkannter Leitlinien (BUFA- und Her-
stellerangaben)

- Orthese aus Leder, FVW (GieRharz) oder thermoplastisch
verformbaren Kunststoffen (Tiefziehtechnik)

- Orthese handgelenkumfassend oder schalenartig gearbeitet,
mit Einschluss der Mittelhand und Teilen des Unterarms,
Finger und Daumengrundgelenk freibleibend
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- Anfertigung auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und
dreidimensionalem Modell

- Das Schaftsystem muss form- und kraftschlissig sein, um die
Krafte zweckmalfiig zu Ubertragen.

- Geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung

- Die technische Ausfiihrung hinsichtlich der Stabilitdt muss
an die korperlichen Gegebenheiten angepasst sein.

- Funktionsgerechter Aufbau

I11.2. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Zu beachten ist:

- Die Bauart richtet sich nach den benétigten Funktions-
eigenschaften und nach individuellen klinischen Befunden.

- Je nach Indikation soll die Orthese immobilisierend,

funktionssichernd, stabilisierend, entlastend oder stutzend
auf das Handgelenk wirken.

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Zu beachten ist:

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

VI. Sonstige Anforderungen
Zu beachten ist:

- Abgabe nur nach abschlielender Anprobe und Einweisung in
die Handhabung, Funktionsweise, Pflege und Wartung;
Aushandigung der Gebrauchsanweisung

- Kennzeichnung der Orthese gemafl MPG

23.07.30.0 Handgelenkorthesen zur Funktionssicherung, Immobilisierung, Lagerung
oder Korrektur, aus Leder (WHO)

Beschreibung:
Diese Handgelenkorthese ist eine Unterarm-Handgelenk-Mittel-hand
umgreifende oder schalenartige, z.T. gefensterte, Kon-struktion.

Das Orthesensystem besteht aus Leder mit medialen, latera-len, sowie
palmaren oder dorsalen Verstarkungen aus Kunst-stoff oder Metall, welche
eine absolute Immobilisierung in therapeutisch gewtnschter Stellung
ermaglichen.

Die Verschlussart ist dem Gebrauchszweck entsprechend und ist meist in
Form einer Schnirung oder eines Klettverschlus-ses.

Die Lange dieser Orthese reicht, je nach Indikation und Schweregrad der
Funktionseinschrankung, von der Mittelhand bis Mitte Unterarm.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Immobilisierung, Lagerung, Korrektur des Handgelenks, z.B. bei:

- Arthrose
- Gelenkinstabilitat
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- Postoperativ

- Posttraumatisch

- Carpaltunnelsyndrom

- Lahmungen

- entztindlichen, rheumatischen Erkrankungen

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.

23.07.30.1 Handgelenkorthesen zur Funktionssicherung, Immobilisierung, Lagerung
oder Korrektur, aus FVYW (WHO)

Beschreibung:
Diese Handgelenkorthese ist eine Unterarm-Handgelenk-Mittel-hand
umgreifende oder schalenartige, z.T. gefensterte, Kon-struktion.

Das Orthesensystem besteht aus Faserverbundwerkstoff, ggf. mit medialen,
lateralen, sowie palmaren oder dorsalen Ver-starkungen aus Kunststoff oder
Metall, welche eine absolute Immobilisierung in therapeutisch gewtinschter

Stellung ermég-lichen.

Die Verschlussart ist dem Gebrauchszweck entsprechend und ist meist in
Form einer Schnirung oder eines Klettverschlus-ses.

Die Lange dieser Orthese reicht, je nach Indikation und Schweregrad der
Funktionseinschrankung, von der Mittelhand bis Mitte Unterarm.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Immobilisierung, Lagerung, Korrektur des Handgelenks, z.B. bei:

- Arthrose

- Gelenkinstabilitat

- Postoperativ

- Posttraumatisch

- Carpaltunnelsyndrom

- LaAhmungen

- entztindlichen, rheumatischen Erkrankungen

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.
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23.07.30.2 Handgelenkorthesen zur Funktionssicherung, Immobilisierung, Lagerung
oder Korrektur, aus thermoplastisch verformbaren Kunststoffen (WHO)

Beschreibung:
Diese Handgelenkorthese ist eine Unterarm-Handgelenk-Mittel-hand
umgreifende oder schalenartige, z.T. gefensterte, Kon-struktion.

Das Orthesensystem besteht aus thermoplastisch verformbaren Kunststoffen,
ggf. mit medialen, lateralen, sowie palmaren oder dorsalen Verstarkungen aus
Kunststoff oder Metall, welche eine absolute Immobilisierung in therapeutisch
ge-wiunschter Stellung ermdéglichen.

Die Verschlussart ist dem Gebrauchszweck entsprechend und ist meist in
Form einer Schnirung oder eines Klettverschlus-ses.

Die Lange dieser Orthese reicht, je nach Indikation und Schweregrad der
Funktionseinschrankung, von der Mittelhand bis Mitte Unterarm.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Immobilisierung, Lagerung, Korrektur des Handgelenks, z.B. bei:

- Arthrose

- Gelenkinstabilitat

- Postoperativ

- Posttraumatisch

- Carpaltunnelsyndrom

- LaAhmungen

- entztindlichen, rheumatischen Erkrankungen

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.
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23.07.31 Individuell angefertigte Hand-/Fingerorthesen zur
Funktionssicherung, Immobilisierung, Lagerung oder Korrektur mit
Fingerauflage (WHFO)

Anforderungen gemal § 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:

Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

Il. Sicherheit
Zu beachten ist:
Die unbedenkliche Verwendung des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Zu beachten ist:

- Herstellung und Aufbau gemaf anerkannter Leitlinien/Lehr-
meinung der Bundesinnungsverbande/Bundesfachschulen

- Dynamische Optimierung im Rahmen von Anproben an Aufbau
und Einstellungen gemaf anerkannter Leitlinien (BUFA- und
Herstellerangaben)

- Orthese aus FVW (Giel3harz) oder thermoplastisch verformbaren
Kunststoffen (Tiefziehtechnik)

- Orthese handgelenkumfassend oder schalenartig gearbeitet,
mit Einschluss der Mittelhand, Finger und Teilen des Unter-
arms, Daumengrundgelenk freibleibend
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- Anfertigung auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und
dreidimensionalem Modell

- Das Schaftsystem muss form- und kraftschlissig sein, um die
Krafte zweckmaliig zu Ubertragen.

- Geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung

- Die technische Ausfuhrung hinsichtlich der Stabilitat muss
an die korperlichen Gegebenheiten angepasst sein.

- Funktionsgerechter Aufbau

I11.2. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Zu beachten ist:

- Die Bauart richtet sich nach den benétigten Funktions-
eigenschaften und nach individuellen klinischen Befunden.

- Je nach Indikation soll die Orthese immobilisierend,

funktionssichernd, stabilisierend, entlastend oder stutzend
auf das Handgelenk und die Finger wirken.

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Zu beachten ist:
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- Die ordnungsgemafRe und sichere Handhabung durch
Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache mit mindestens
folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

VI. Sonstige Anforderungen
Zu beachten ist:

- Abgabe nur nach abschlielender Anprobe und Einweisung in
die Handhabung, Funktionsweise, Pflege und Wartung;
Aushandigung der Gebrauchsanweisung

- Kennzeichnung der Orthese gemafi MPG

23.07.31.0 Hand-/Fingerorthesen zur Funktionssicherung, Immobilisierung, Lagerung
oder Korrektur, mit Fingerauflage aus FVW (WHFO)

Beschreibung:

Diese Handgelenkorthese ist eine Unterarm-Handgelenk-Mittel-hand-Finger
umgreifende oder schalenartige, z.T. gefensterte

Konstruktion.

Das Orthesensystem besteht aus Faserverbundwerkstoff, ggf. mit medialen,
lateralen, sowie palmaren oder dorsalen Ver-starkungen aus Kunststoff oder
Metall, welche eine absolute Immobilisierung in therapeutisch gewiinschter

Stellung ermdg-lichen.

Die Verschlussart ist dem Gebrauchszweck entsprechend und ist meist in
Form einer Schnurung oder eines Klettverschlus-ses.

Die Lange dieser Orthese reicht, je nach Indikation und Schweregrad der
Funktionseinschrankung, von den Fingern Uber die Mittelhand bis Mitte
Unterarm.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Immobilisierung, Lagerung, Korrektur der Hand und des Hand-gelenks, z.B.
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bei:

- Arthrose

- Gelenkinstabilitat

- Postoperativ

- Posttraumatisch

- Carpaltunnelsyndrom

- Lahmungen

- entzundlichen, rheumatischen Erkrankungen

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kdénnen.

23.07.31.1 Hand-/Fingerorthesen z. Funktionssicherung, Immobilisierung, Lagerung o.
Korrektur, mit Fingerauflage aus thermoplast. verformb. Kunststoffen (WHFO)

Beschreibung:

Diese Handgelenkorthese ist eine Unterarm-Handgelenk-Mittel-hand-Finger
umgreifende oder schalenartige, z.T. gefensterte

Konstruktion.

Das Orthesensystem besteht aus thermoplastisch verformbaren Kunststoffen,
ggf. mit medialen, lateralen sowie palmaren oder dorsalen Verstarkungen aus
Kunststoff oder Metall, welche eine absolute Immobilisierung in therapeutisch
ge-wunschter Stellung ermdglichen.

Die Verschlussart ist dem Gebrauchszweck entsprechend und ist meist in
Form einer Schnirung oder eines Klettverschlus-ses.

Die Lange dieser Orthese reicht, je nach Indikation und Schweregrad der
Funktionseinschrankung, von den Fingern Uber die Mittelhand bis Mitte
Unterarm.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Immobilisierung, Lagerung, Korrektur der Hand mit Fingern und des
Handgelenks, z.B. bei:

- Arthrose

- Gelenkinstabilitat

- Postoperativ

- Posttraumatisch

- Carpaltunnelsyndrom

- Lahmungen

- entzundlichen, rheumatischen Erkrankungen
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Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.
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23.07.32 Individuell angefertigte Hand-/Daumenorthesen zur
Funktionssicherung, Immobilisierung, Lagerung oder Korrektur mit
Daumenfuhrung (HFO)

Anforderungen gemal § 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:

Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

Il. Sicherheit
Zu beachten ist:
Die unbedenkliche Verwendung des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Zu beachten ist:

- Herstellung und Aufbau gemaf anerkannter Leitlinien/Lehr-
meinung der Bundesinnungsverbande/Bundesfachschulen

- Dynamische Optimierung im Rahmen von Anproben an Aufbau
und Einstellungen gemaf anerkannter Leitlinien (BUFA- und
Herstellerangaben)

- Orthese aus Leder, FVW (GieBharz) oder thermoplastisch
verformbaren Kunststoffen (Tiefziehtechnik)

- Orthese handgelenkumfassend oder schalenartig gearbeitet,
mit Einschluss der Mittelhand, des Daumengrundgelenks und
Teilen des Unterarms, Finger freibleibend
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- Anfertigung auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und
dreidimensionalem Modell

- Das Schaftsystem muss form- und kraftschlissig sein, um die
Krafte zweckmaliig zu Ubertragen.

- Geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung

- Die technische Ausfuhrung hinsichtlich der Stabilitat muss
an die korperlichen Gegebenheiten angepasst sein.

- Funktionsgerechter Aufbau

I11.2. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Zu beachten ist:

- Die Bauart richtet sich nach den benétigten Funktions-
eigenschaften und nach individuellen klinischen Befunden.

- Je nach Indikation soll die Orthese immobilisierend,

funktionssichernd, stabilisierend, entlastend oder stiitzend
auf das Handgelenk und den Daumengrundgelenk wirken.

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Zu beachten ist:
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- Die ordnungsgemafRe und sichere Handhabung durch
Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache mit mindestens
folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

VI. Sonstige Anforderungen
Zu beachten ist:

- Abgabe nur nach abschlielender Anprobe und Einweisung in
die Handhabung, Funktionsweise, Pflege und Wartung;
Aushandigung der Gebrauchsanweisung

- Kennzeichnung der Orthese gemafi MPG

23.07.32.0 Hand-/Daumenorthesen zur Funktionssicherung, Immobilisierung,
Lagerung oder Korrektur, mit Daumenfihrung aus Leder (HFO)

Beschreibung:

Diese Handgelenkorthese ist eine Unterarm-Handgelenk-Mittel-hand-Daumen
umgreifende oder schalenartige, z.T. gefensterte

Konstruktion.

Das Orthesensystem besteht aus Leder mit medialen, lateralen

sowie palmaren oder dorsalen Verstarkungen aus Kunststoff oder Metall,
welche eine absolute Immobilisierung in thera-peutisch gewinschter Stellung
ermoglichen.

Die Verschlussart ist dem Gebrauchszweck entsprechend und ist meist in
Form einer Schnurung oder eines Klettverschlus-ses.

Die Lange dieser Orthese reicht, je nach Indikation und Schweregrad der
Funktionseinschrankung, von der Mittelhand bis Mitte Unterarm mit Einschluss
des Daumens.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Immobilisierung, Lagerung, Korrektur der Hand mit Daumen und des
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Handgelenks, z.B. bei:

- Arthrose

- Gelenkinstabilitat

- Postoperativ

- Posttraumatisch

- Carpaltunnelsyndrom

- Lahmungen

- entzundlichen, rheumatischen Erkrankungen

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kdénnen.

23.07.32.1 Hand-/Daumenorthesen zur Funktionssicherung, Immobilisierung,
Lagerung oder Korrektur, mit Daumenfuhrung aus FVW (HFO)

Beschreibung:

Diese Handgelenkorthese ist eine Unterarm-Handgelenk-Mittel-hand-Daumen
umgreifende oder schalenartige, z.T. gefensterte

Konstruktion.

Das Orthesensystem besteht aus Faserverbundwerkstoff, ggf. mit medialen,
lateralen sowie palmaren oder dorsalen Ver-starkungen aus Kunststoff oder
Metall, welche eine absolute Immobilisierung in therapeutisch gewiinschter
Stellung ermég-lichen.

Die Verschlussart ist dem Gebrauchszweck entsprechend und ist meist in
Form einer Schnirung oder eines Klettverschlus-ses.

Die Lange dieser Orthese reicht, je nach Indikation und Schweregrad der
Funktionseinschrankung, von der Mittelhand bis Mitte Unterarm mit Einschluss
des Daumens.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Immobilisierung, Lagerung, Korrektur der Hand mit Daumen und des
Handgelenks, z.B. bei:

- Arthrose

- Gelenkinstabilitat

- Postoperativ

- Posttraumatisch

- Carpaltunnelsyndrom

- Lahmungen

- entzundlichen, rheumatischen Erkrankungen
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Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.

23.07.32.2 Hand-/Daumenorthesen z. Funktionssicherung, Immobilisierung, Lagerung
0. Korrektur, mit Daumenfihrung aus thermoplast. verformb. Kunststoffen (HFO)

Beschreibung:

Diese Handgelenkorthese ist eine Unterarm-Handgelenk-Mittel-hand-Daumen
umgreifende oder schalenartige, z.T. gefensterte

Konstruktion.

Das Orthesensystem besteht aus thermoplastisch verformbaren Kunststoffen,
ggf. mit medialen, lateralen sowie palmaren oder dorsalen Verstarkungen aus
Kunststoff oder Metall, welche eine absolute Immobilisierung in therapeutisch
ge-wiunschter Stellung ermdglichen.

Die Verschlussart ist dem Gebrauchszweck entsprechend und ist meist in
Form einer Schnirung oder eines Klettverschlus-ses.

Die Lange dieser Orthese reicht, je nach Indikation und Schweregrad der
Funktionseinschrankung, von der Mittelhand bis Mitte Unterarm mit Einschluss
des Daumens.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Immobilisierung, Lagerung, Korrektur der Hand mit Daumen und des
Handgelenks, z.B. bei:

- Arthrose

- Gelenkinstabilitat

- Postoperativ

- Posttraumatisch

- Carpaltunnelsyndrom

- Lahmungen

- entzundlichen, rheumatischen Erkrankungen

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.
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23.07.33 Individuell angefertigte Hand-/Fingerorthesen zur
Funktionssicherung, Immobilisierung, Lagerung o. Korrektur mit
Fingerauflage u. Daumenfuhrung (WHFO)

Anforderungen gemal § 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:

Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

Il. Sicherheit
Zu beachten ist:
Die unbedenkliche Verwendung des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Zu beachten ist:

- Herstellung und Aufbau gemaf anerkannter Leitlinien/Lehr-
meinung der Bundesinnungsverbande/Bundesfachschulen

- Dynamische Optimierung im Rahmen von Anproben an Aufbau
und Einstellungen gemaf anerkannter Leitlinien (BUFA- und
Herstellerangaben)

- Orthese aus FVW (Giel3harz) oder thermoplastisch verformbaren
Kunststoffen (Tiefziehtechnik)

- Orthese handgelenkumfassend oder schalenartig gearbeitet,
mit Einschluss der Mittelhand, des Daumengrundgelenks, der
Finger und Teilen des Unterarms
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- Anfertigung auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und
dreidimensionalem Modell

- Das Schaftsystem muss form- und kraftschlissig sein, um die
Krafte zweckmaliig zu Ubertragen.

- Geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung

- Die technische Ausfuhrung hinsichtlich der Stabilitat muss
an die korperlichen Gegebenheiten angepasst sein.

- Funktionsgerechter Aufbau

I11.2. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Zu beachten ist:

- Die Bauart richtet sich nach den benétigten Funktions-
eigenschaften und nach individuellen klinischen Befunden.

- Je nach Indikation soll die Orthese immobilisierend,

funktionssichernd, stabilisierend, entlastend oder stiitzend
auf das Handgelenk, den Daumen und die Finger wirken.

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Zu beachten ist:
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- Die ordnungsgemafRe und sichere Handhabung durch
Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache mit mindestens
folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

VI. Sonstige Anforderungen
Zu beachten ist:

- Abgabe nur nach abschlielender Anprobe und Einweisung in
die Handhabung, Funktionsweise, Pflege und Wartung;
Aushandigung der Gebrauchsanweisung

- Kennzeichnung der Orthese gemafi MPG

23.07.33.0 Hand-/Fingerorthesen zur Funktionssicherung, Immobilisierung, Lagerung
oder Korrektur mit Fingerauflage und Daumenfihrung aus FVYW (WHFO)

Beschreibung:
Diese Handgelenkorthese ist eine Unterarm-Handgelenk-Mittel-hand-Daumen-
Finger umgreifende oder schalenartige, z.T. ge-fensterte Konstruktion.

Das Orthesensystem besteht aus Faserverbundwerkstoff, ggf. mit medialen,
lateralen sowie palmaren oder dorsalen Ver-starkungen aus Kunststoff oder
Metall, welche eine absolute Immobilisierung in therapeutisch gewtinschter
Stellung ermdg-lichen.

Die Verschlussart ist dem Gebrauchszweck entsprechend und ist meist in
Form einer Schnurung oder eines Klettverschlus-ses.

Die Lange dieser Orthese reicht je nach Indikation und Schweregrad der
Funktionseinschrdnkung von den Fingern incl. des Daumens Uber die
Mittelhand bis Mitte Unterarm.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Immobilisierung, Lagerung, Korrektur der Hand mit Daumen, Fingern und des
Handgelenks, z.B. bei:
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- Arthrose

- Gelenkinstabilitat

- Postoperativ

- Posttraumatisch

- Carpaltunnelsyndrom

- Lahmungen

- entztindlichen, rheumatischen Erkrankungen

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.

23.07.33.1 Hand-/Fingerorthese z. Funktionssicherung, Immobilisierung, Lagerung/
Korrektur m. Fingerauflage/Daumenfihrung, aus thermopl. verformb. Kunstst.
(WHFO)

Beschreibung:
Diese Handgelenkorthese ist eine Unterarm-Handgelenk-Mittel-hand-Daumen-
Finger umgreifende oder schalenartige, z.T. ge-fensterte Konstruktion.

Das Orthesensystem besteht aus thermoplastisch verformbaren Kunststoffen,
ggf. mit medialen, lateralen sowie palmaren oder dorsalen Verstarkungen aus
Kunststoff oder Metall, welche eine absolute Immobilisierung in therapeutisch
ge-unschter Stellung erméglichen.

Die Verschlussart ist dem Gebrauchszweck entsprechend und ist meist in
Form einer Schnirung oder eines Klettverschlus-ses.

Die Lange dieser Orthese reicht, je nach Indikation und Schweregrad der
Funktionseinschrankung, von den Fingern incl. des Daumens Uber die
Mittelhand bis Mitte Unterarm.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Immobilisierung, Lagerung, Korrektur der Hand mit Daumen, Fingern und des
Handgelenks, z.B. bei:

- Arthrose

- Gelenkinstabilitat

- Postoperativ

- Posttraumatisch

- Carpaltunnelsyndrom

- Lahmungen

- entzundlichen, rheumatischen Erkrankungen
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Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht ver-wendet werden kénnen.
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23.07.34 Individuell angefertigte Daumenorthesen zur Immobilisierung,
Stutzung, Korrektur, Funktionssicherung (FO)

Anforderungen gemal 8 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:

Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

Il. Sicherheit
Zu beachten ist:
Die unbedenkliche Verwendung des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Zu beachten ist:

- Herstellung und Aufbau gemaf anerkannter Leitlinien/Lehr-
meinung der Bundesinnungsverbdnde/Bundesfachschulen

- Dynamische Optimierung im Rahmen von Anproben an Aufbau
und Einstellungen gemaR anerkannter Leitlinien (BUFA- und
Herstellerangaben)

- Orthese aus FVW (Giel3harz) oder thermoplastisch verformbaren
Kunststoffen (Tiefziehtechnik)

- Orthese Daumensattel- und Grundgelenk einschlieRend

- Anfertigung auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und
dreidimensionalem Modell
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- Das Schaftsystem muss form- und kraftschlissig sein, um die
Krafte zweckmalig zu Ubertragen.

- Geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung

- Die technische Ausfuhrung hinsichtlich der Stabilitat muss
an die korperlichen Gegebenheiten angepasst sein.

- Funktionsgerechter Aufbau

I11.2. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Zu beachten ist:

- Die Bauart richtet sich nach den benétigten Funktions-
eigenschaften und nach individuellen klinischen Befunden.

- Immobilisierung des Daumengrund- und Sattelgelenks

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Zu beachten ist:

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

folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise
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-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

VI. Sonstige Anforderungen
Zu beachten ist:

- Abgabe nur nach abschlielender Anprobe und Einweisung in
die Handhabung, Funktionsweise, Pflege und Wartung;
Aushandigung der Gebrauchsanweisung

- Kennzeichnung der Orthese gemafl MPG

23.07.34.0 Daumenorthesen zur Immobilisierung, Stutzung, Korrektur,
Funktionssicherung, aus FVW (FO)

Beschreibung:

Diese Daumenorthese ist eine das Daumengrundgelenk und den Daumen
umgreifende oder schalenartige Konstruktionen. Das Handgelenk wird
ebenfalls gefasst, aber nicht in seiner Funktion eingeschrankt.

Das Orthesensystem besteht aus Faserverbundwerkstoff, ggf. Verstarkungen
aus Kunststoff oder Metall, welche eine abso-lute Immobilisierung in
therapeutisch gewtinschter Stellung ermdéglichen.

Die Verschlussart ist dem Gebrauchszweck entsprechend und ist meist in
Form einer Schnurung oder eines Klettverschlus-ses.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Immobilisierung, Lagerung, Korrektur des Daumen und Daumen-
grundgelenks, z.B. bei:

- Arthrose

- Gelenkinstabilitat

- Postoperativ

- Posttraumatisch

- entzundlichen, rheumatischen Erkrankungen

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
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gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht ver-wendet werden kénnen.

23.07.34.1 Daumenorthesen zur Immobilisierung, Stutzung, Korrektur,
Funktionssicherung, aus thermoplastisch verformbaren Kunststoffen (FO)

Beschreibung:

Diese Daumenorthese ist eine das Daumengrundgelenk und den Daumen
umgreifende oder schalenartige Konstruktionen. Das Handgelenk wird
ebenfalls gefasst, aber nicht in seiner Funktion eingeschrankt.

Das Orthesensystem besteht aus thermoplastisch verformbaren Kunststoffen,
ggf. Verstarkungen aus Kunststoff oder Metall,

welche eine absolute Immobilisierung in therapeutisch ge-winschter Stellung
ermoglichen.

Die Verschlussart ist dem Gebrauchszweck entsprechend und ist meist in
Form einer Schnirung oder eines Klettverschlus-ses.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Immobilisierung, Lagerung, Korrektur des Daumen und Daumen-
grundgelenks, z.B. bei:

- Arthrose

- Gelenkinstabilitat

- Postoperativ

- Posttraumatisch

- entztindlichen, rheumatischen Erkrankungen

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.
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23.07.35 Individuell angefertigte Fingerorthesen zur Immobilisierung,
Stutzung, Korrektur, Funktionssicherung (FO)

Anforderungen gemal 8 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:

Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

Il. Sicherheit
Zu beachten ist:
Die unbedenkliche Verwendung des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Zu beachten ist:

- Herstellung und Aufbau gemaf anerkannter Leitlinien/Lehr-
meinung der Bundesinnungsverbdnde/Bundesfachschulen

- Dynamische Optimierung im Rahmen von Anproben an Aufbau
und Einstellungen gemaR anerkannter Leitlinien (BUFA- und
Herstellerangaben)

- Orthese aus thermoplastisch verformbaren Kunststoffen
(Tiefziehtechnik) oder Metall

- Orthese Finger oder einzelne Fingergelenke einschlielend

- Anfertigung auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und
dreidimensionalem Modell
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- Das Schaftsystem muss form- und kraftschlissig sein, um die
Krafte zweckmalig zu Ubertragen.

- Geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung

- Die technische Ausfuhrung hinsichtlich der Stabilitat muss
an die korperlichen Gegebenheiten angepasst sein.

- Funktionsgerechter Aufbau

I11.2. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Zu beachten ist:

- Die Bauart richtet sich nach den benétigten Funktions-
eigenschaften und nach individuellen klinischen Befunden.

- Immobilisierung des Fingers oder einzelner Gelenke des
Fingers

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Zu beachten ist:
- Die ordnungsgemalRe und sichere Handhabung durch

Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache mit mindestens
folgenden Angaben:
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-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

VI. Sonstige Anforderungen
Zu beachten ist:

- Abgabe nur nach abschlielender Anprobe und Einweisung in
die Handhabung, Funktionsweise, Pflege und Wartung;
Aushandigung der Gebrauchsanweisung

- Kennzeichnung der Orthese gemafi MPG

23.07.35.0 Fingerorthesen zur Immobilisierung, Stitzung, Korrektur,
Funktionssicherung (FO)

Beschreibung:
Diese Fingerorthese ist eine Finger umgreifende oder scha-lenartige
Konstruktionen.

Das Orthesensystem besteht aus thermoplastisch verformbaren Kunststoff
oder Metall. Diese Orthesen umschlieBen meist Fingerteile oder Fingergelenke
und sollen diese in ihrer Funktion sichern, korrigieren, immobilisieren oder
stutzen.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Immobilisierung, Lagerung, Korrektur eines oder mehrere Finger, z.B. bei:

- entztindlichen, rheumatischen Erkrankungen
- Korrektur von Fehlstellungen (Polyarthritis)
- Strecksehnenabriss

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.
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23.07.36 Individuell angefertigte Finger-/Hand-/Handgelenkorthesen
zur Redression (WHFO)

Anforderungen gemal 8 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:

Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

Il. Sicherheit
Zu beachten ist:
Die unbedenkliche Verwendung des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Zu beachten ist:

- Herstellung und Aufbau gemaf anerkannter Leitlinien/Lehr-
meinung der Bundesinnungsverbdnde/Bundesfachschulen

- Dynamische Optimierung im Rahmen von Anproben an Aufbau
und Einstellungen gemaR anerkannter Leitlinien (BUFA- und
Herstellerangaben)

- Orthese aus Leder, FVW (GieRharz) oder thermoplastisch
verformbaren Kunststoffen (Tiefziehtechnik)

- Orthese Hand, Handgelenk und Teile des Unterarms, ggf. auch
einzelne oder alle Finger einschlieRend, schalenartig gear-
beitet
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- Vorrichtung zur dynamischen oder statischen Redression

- Anfertigung auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und
dreidimensionalem Modell

- Das Schaftsystem muss form- und kraftschlissig sein, um die
Krafte zweckmafig zu Ubertragen.

- Geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung

- Die technische Ausfuhrung hinsichtlich der Stabilitat muss
an die korperlichen Gegebenheiten angepasst sein.

- Funktionsgerechter Aufbau

[11.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Zu beachten ist:

- Die Bauart richtet sich nach den benétigten Funktions-
eigenschaften und nach individuellen klinischen Befunden.

- Mobilisierung der Hand bzw. des Handgelenks durch dynamische
oder statische Redression

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Zu beachten ist:
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- Die ordnungsgemafRe und sichere Handhabung durch
Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache mit mindestens
folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

VI. Sonstige Anforderungen
Zu beachten ist:

- Abgabe nur nach abschlielender Anprobe und Einweisung in
die Handhabung, Funktionsweise, Pflege und Wartung;
Aushandigung der Gebrauchsanweisung

- Kennzeichnung der Orthese gemafi MPG

23.07.36.0 Finger-/Hand-/Handgelenkorthesen zur Redression (WHFO)

Beschreibung:

Diese Orthese kommt an Handgelenk, Mittelhand, Daumengelenk oder
Fingergelenk zum Einsatz. Sie umschliel3t die einzelnen Gelenke oder ist
schalenartig gearbeitet.

Das Orthesensystem besteht aus Kunststoff und/oder Metall und ist ggf. mit
Schienengelenken versehen. Durch Feder- oder Gummizug-/-druck werden die
betroffenen Gelenke im Sinne einer Flexion oder Extension dynamisch oder
statisch in eine gewinschte Stellung gebracht, wodurch eine Redres-sion und
Mobilisierung erreicht werden soll.

Die Verschlussart ist dem Gebrauchszweck entsprechend und ist meist in
Form einer Schnirung oder eines Klettverschlus-ses.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Redression und/oder Mobilisierung der Finger-/Handgelenke bei Extensions-
oder Flexionsdefiziten, z.B. bei:

- postoperativen Eingriffen
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- posttraumatischen Ereignissen
- Spasmus-LAhmungen

- entzundlichen Erkrankungen

- neurologischen Erkrankungen

Bei Orthesen mit statischer Redressionseinrichtung (Quengel-einrichtung):

- Gelenkfehlstellungen aufgrund orthopédisch-chirurgischer
Erkrankungen zur Sicherung des Erfolgs physiotherapeu-
tischer Behandlungen. Dabei ist die Gelenkstellung der
Orthese dem Behandlungsfortschritt stets anzupassen.

- Gelenkfehlstellungen aufgrund neuromuskulérer Erkrankungen
zur Vermeidung einer Zunahme der Fehlstellungen und zur
Sicherung des Fortschrittes physikalischer Therapien.

Bei Orthesen mit dynamischer Redressionseinrichtung (Quen-geleinrichtung):

- Gelenkfehlstellungen aufgrund orthopadisch-chirurgischer
Erkrankungen zur Sicherung des Erfolgs physiotherapeu-
tischer Behandlungen bei Kindern, die keine statische
Redression tolerieren. Dabei ist die kontinuierliche
Anpassung der Federspannung der Orthese dem Behand-
lungsfortschritt stets anzupassen.

- Gelenkfehlstellungen aufgrund neuromuskulérer Erkrankungen
zur Vermeidung einer Zunahme der Fehlstellungen und zur
Sicherung des Fortschrittes physikalischer Therapien bei
Kindern, die keine statische Redression tolerieren.

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.
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23.07.37 Individuell angefertigte Hand-/Finger-/Daumenorthesen zur
Redression (HFO)

Anforderungen gemal 8 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:

Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

Il. Sicherheit
Zu beachten ist:
Die unbedenkliche Verwendung des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Zu beachten ist:

- Herstellung und Aufbau gemaf anerkannter Leitlinien/Lehr-
meinung der Bundesinnungsverbdnde/Bundesfachschulen

- Dynamische Optimierung im Rahmen von Anproben an Aufbau
und Einstellungen gemaR anerkannter Leitlinien (BUFA- und
Herstellerangaben)

- Orthese aus Leder, FVW (GieRharz) oder thermoplastisch
verformbaren Kunststoffen (Tiefziehtechnik)

- Orthese Hand, Handgelenk und Teile des Unterarms sowie
Finger und/oder Daumen einschliel3end, schalenartig gearbei-
tet
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- Vorrichtung zur dynamischen oder statischen Redression

- Anfertigung auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und
dreidimensionalem Modell

- Das Schaftsystem muss form- und kraftschlissig sein, um die
Krafte zweckmaliig zu Ubertragen.

- Geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung

- Die technische Ausfiihrung hinsichtlich der Stabilitdt muss
an die korperlichen Gegebenheiten angepasst sein.

- Funktionsgerechter Aufbau

I11.2. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Zu beachten ist:

- Die Bauart richtet sich nach den benétigten Funktions-
eigenschaften und nach individuellen klinischen Befunden.

- Mobilisierung der Hand bzw. des Handgelenks, der Finger und/
oder des Daumens durch dynamische oder statische Redression

V. Anforderungen an die Produktinformationen

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

VI. Sonstige Anforderungen
Zu beachten ist:

- Abgabe nur nach abschlielender Anprobe und Einweisung in
die Handhabung, Funktionsweise, Pflege und Wartung;
Aushandigung der Gebrauchsanweisung

- Kennzeichnung der Orthese gemafl MPG

23.07.37.0 Hand-/Finger-/Daumenorthesen zur Redression (HFO)

Beschreibung:
Diese Orthese kommt an Handgelenk, Daumengelenk oder Finger-gelenk zum
Einsatz. Sie umschliel3t die einzelnen Gelenke oder ist schalenartig gearbeitet.

Das Orthesensystem besteht aus Kunststoff und/oder Metall und ist ggf. mit
Schienengelenken versehen. Durch Feder- oder Gummizug-/-druck werden die
betroffenen Gelenke im Sinne einer Flexion oder Extension dynamisch oder
statisch in eine gewinschte Stellung gebracht, wodurch eine Redres-sion und
Mobilisierung erreicht werden soll.

Die Verschlussart ist dem Gebrauchszweck entsprechend und ist meist in
Form einer Schnirung oder eines Klettverschlus-ses.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Redression und/oder Mobilisierung der Finger-/Daumen-/Hand-gelenke bei
Extensions- oder Flexionsdefiziten, z.B. bei:

- postoperativen Eingriffen
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- posttraumatischen Ereignissen
- Spasmus-LAhmungen

- entzundlichen Erkrankungen

- neurologischen Erkrankungen

Bei Orthesen mit statischer Redressionseinrichtung (Quengel-einrichtung):

- Gelenkfehlstellungen aufgrund orthopédisch-chirurgischer
Erkrankungen zur Sicherung des Erfolgs physiotherapeu-
tischer Behandlungen. Dabei ist die Gelenkstellung der
Orthese dem Behandlungsfortschritt stets anzupassen.

- Gelenkfehlstellungen aufgrund neuromuskulérer Erkrankungen
zur Vermeidung einer Zunahme der Fehlstellungen und zur
Sicherung des Fortschrittes physikalischer Therapien.

Bei Orthesen mit dynamischer Redressionseinrichtung (Quen-geleinrichtung):

- Gelenkfehlstellungen aufgrund orthopadisch-chirurgischer
Erkrankungen zur Sicherung des Erfolgs physiotherapeu-
tischer Behandlungen bei Kindern, die keine statische
Redression tolerieren. Dabei ist die kontinuierliche
Anpassung der Federspannung der Orthese dem Behand-
lungsfortschritt stets anzupassen.

- Gelenkfehlstellungen aufgrund neuromuskulérer Erkrankungen
zur Vermeidung einer Zunahme der Fehlstellungen und zur
Sicherung des Fortschrittes physikalischer Therapien bei
Kindern, die keine statische Redression tolerieren.

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.
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23.07.38 Individuell angefertigte Finger-/Daumenorthesen zur
Redression (FO)

Anforderungen gemal 8 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:

Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

Il. Sicherheit
Zu beachten ist:
Die unbedenkliche Verwendung des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Zu beachten ist:

- Herstellung und Aufbau gemaf anerkannter Leitlinien/Lehr-
meinung der Bundesinnungsverbdnde/Bundesfachschulen

- Dynamische Optimierung im Rahmen von Anproben an Aufbau
und Einstellungen gemaR anerkannter Leitlinien (BUFA- und
Herstellerangaben)

- Orthese aus Leder, FVW (GieRharz) oder thermoplastisch
verformbaren Kunststoffen (Tiefziehtechnik)

- Orthese Finger oder Daumen einschlieend

- Vorrichtung zur dynamischen oder statischen Redression
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- Anfertigung auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und
dreidimensionalem Modell

- Das Schaftsystem muss form- und kraftschlissig sein, um die
Krafte zweckmalfiig zu Ubertragen.

- Geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung

- Die technische Ausfiihrung hinsichtlich der Stabilitdt muss
an die korperlichen Gegebenheiten angepasst sein.

- Funktionsgerechter Aufbau

I11.2. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Zu beachten ist:

- Die Bauart richtet sich nach den benétigten Funktions-
eigenschaften und nach individuellen klinischen Befunden.

- Mobilisierung des Fingers oder Daumens durch dynamische
oder statische Redression.

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Zu beachten ist:

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

VI. Sonstige Anforderungen
Zu beachten ist:

- Abgabe nur nach abschlielender Anprobe und Einweisung in
die Handhabung, Funktionsweise, Pflege und Wartung;
Aushandigung der Gebrauchsanweisung

- Kennzeichnung der Orthese gemafl MPG

23.07.38.0 Finger-/Daumenorthesen zur Redression

Beschreibung:
Diese Orthese kommt an Daumengelenk oder Fingergelenk zum Einsatz. Sie
umschliel3t die einzelnen Gelenke oder ist schalenartig gearbeitet.

Das Orthesensystem besteht aus Kunststoff und/oder Metall und ist ggf. mit
Schienengelenken versehen. Durch Feder- oder Gummizug-/-druck werden die
betroffenen Gelenke im Sinne einer Flexion oder Extension dynamisch oder
statisch in eine gewinschte Stellung gebracht, wodurch eine Redres-sion und
Mobilisierung erreicht werden soll.

Die Verschlussart ist dem Gebrauchszweck entsprechend und ist meist in
Form einer Schnirung oder eines Klettverschlus-ses.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Redression und/oder Mobilisierung der Finger-/Daumengelenke bei
Extensions- oder Flexionsdefiziten, z.B. bei:

- postoperativen Eingriffen

- posttraumatischen Ereignissen
- Spasmus-LAhmungen

- entzuindlichen Erkrankungen
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- neurologischen Erkrankungen
Bei Orthesen mit statischer Redressionseinrichtung (Quengel-einrichtung):

- Gelenkfehlstellungen aufgrund orthopédisch-chirurgischer
Erkrankungen zur Sicherung des Erfolgs physiotherapeu-
tischer Behandlungen. Dabei ist die Gelenkstellung der
Orthese dem Behandlungsfortschritt stets anzupassen.

- Gelenkfehlstellungen aufgrund neuromuskulérer Erkrankungen
zur Vermeidung einer Zunahme der Fehlstellungen und zur
Sicherung des Fortschrittes physikalischer Therapien.

Bei Orthesen mit dynamischer Redressionseinrichtung (Quen-geleinrichtung):

- Gelenkfehlstellungen aufgrund orthopadisch-chirurgischer
Erkrankungen zur Sicherung des Erfolgs physiotherapeu-
tischer Behandlungen bei Kindern, die keine statische
Redression tolerieren. Dabei ist die kontinuierliche
Anpassung der Federspannung der Orthese dem Behand-
lungsfortschritt stets anzupassen.

- Gelenkfehlstellungen aufgrund neuromuskulérer Erkrankungen
zur Vermeidung einer Zunahme der Fehlstellungen und zur
Sicherung des Fortschrittes physikalischer Therapien bei
Kindern, die keine statische Redression tolerieren.

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.
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23.08.01 Ellenbogenorthesen zur Immobilisierung
Anforderungen gemaRd 8 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfihrung beschrieben und ange-geben, welche
Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

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

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

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
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I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemel-deten

Hilfsmittels fur die beanspruchte(n) Produktart/Indika-tion(en) im allgemeinen

Lebensbereich/héuslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen

und

- indikations-/einsatzbezogene Prifungen bei geschlossenen,
Korperteil umfassenden 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 Pri-
fungen durch ein unabhangiges Prifinstitut

und

- durch Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen muissen auch folgende Parameter belegen:

- Stabilisierendes oder selbsttragendes Material

- Individuelle An- und Nachpassungsmdglichkeiten

- Reinigungsmaglichkeit bei mind. 30°C

- Regulierbarer Verschluss

23.08.01.1 Zusatzliche Anforderungen an Ellenbogenorthesen zur

Immobilisierung, einstellbar

- Immobilisierung des proximalen Radius-/Ulnar-Gelenks

- Ruhigstellung des Ellenbogengelenks in definierter Position

- einstellbare Elemente (Ellenbogengelenk)

23.08.01.2 Anforderungen an Ellenbogenorthesen zur Immobili-
sierung mit Immobilisierung des proximalen Radius-
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Ulnar-Gelenks
- Immobilisierung des proximalen Radius-Ulnar-Gelenks

Die einsatz-/indikationsbezogenen Prifungen mussen auch folgende
Parameter belegen:

- die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien
gemald AiF-Prifmethode und den darin enthaltenen Anforde-
rungsprofilen oder vergleichbare Prifung mit folgenden
Werten:

-- Warmeentwicklung nicht gréli3er als 35°C
-- relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen Haut
und dem korperteilumschlieBenden Material.

I11.2. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
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 mussen auch folgende Parameter belegen:
- Ruhigstellung des Ellenbogengelenks in gebeugter Position

- Verhinderung unzutréglicher Gelenkbewegung

Produktgruppe 23 "Orthesen/Schienen” Seite 283 von 614

Datum der Fortschreibung: 05.06.2015



Spitzenverband

23.08.01.1 Zusatzliche Anforderungen an Ellenbogenorthesen zur
Immobilisierung, einstellbar

- Immobilisierung des proximalen Radius-/Ulnar-Gelenks

- Ruhigstellung des Ellenbogengelenks in definierter Position

23.08.01.2 Anforderungen an Ellenbogenorthesen zur Immobili-
sierung mit Immobilisierung des proximalen Radius-
Ulnar-Gelenks

- Ruhigstellung des Ellenbogen- und des proximalen Radius-
Ulnar-Gelenks

V. null

VI.

23.08.01.0 Ellenbogenorthesen zur Immobilisierung, gebeugt

Beschreibung:
Orthesen zur Ruhigstellung des Ellenbogengelenks in gebeug-ter Stellung.

Sie bestehen meist aus festem, textilem Tragermaterial oder sind ggf. aus
thermoplastischem Kunststoff gefertigt. Diese Orthesen haben
Stabilisierungselemente aus Metall oder sta-bilem Kunststoff und sind mit
individuell anpassbaren Klett-verschllissen versehen.

Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine Ruhigstellung des Ellen-bogengelenks in
gebeugter Position notwendig ist, wie z.B.:

- praoperativ
- postoperativ
- posttraumatisch

23.08.01.1 Ellenbogenorthesen zur Immobilisierung, einstellbar
Beschreibung:
Orthesen zur Ruhigstellung des Ellenbogengelenks in ein-stellbarer Position.
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Diese Orthesen bestehen meist aus festem, textilem Trager-material oder
kénnen aus thermoplastischem Kunststoff ge-fertigt sein. Diese Orthesen
koénnen Stabilisierungselemente ggf. aus Metall haben oder aus einer Unter-
und Oberschale aus thermoplastischem Kunststoff mit Schienen und einstell-
baren Gelenken bestehen. Vorhandene Klettverschlisse und ggf. vorhandene
Traggurtsysteme sind individuell anpassbar.

Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine Ruhigstellung des Ellen-bogengelenks in
einer definierten Position notwendig ist, z.B.:

- Ellenbogenfraktur
- posttraumatisch
- postoperativ

23.08.01.2 Ellenbogenorthesen zur Immobilisierung, mit Immobilisierung des
proximalen Radius-Ulnar-Gelenks

Beschreibung:
Orthesen zur Ruhigstellung des Ellenbogengelenks mit Immo-bilisierung des
proximalen Radius-Ulnar-Gelenks.

Diese Orthesen bestehen meist aus festem, textilem Trager-material oder sind
ggf. aus thermoplastischem Kunststoff ge-fertigt. Diese Orthesen reichen von
der Mittelhand bis zum Oberarm und haben Stabilisierungselemente und ggf.
vorhan-dene, individuell anpassbare Klettverschlisse.

Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine Ruhigstellung des Ellen-bogengelenks mit
Immobilisierung des proximalen Radius-Ulnar-Gelenks notwendig ist, wie z.B.:

- praoperativ
- postoperativ
- posttraumatisch
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23.08.02 Ellenbogenorthesen zur Mobilisierung
Anforderungen gemaRd 8 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfihrung beschrieben und ange-geben, welche
Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

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

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

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
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I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemel-deten

Hilfsmittels fur die beanspruchte(n) Produktart/Indika-tion(en) im allgemeinen

Lebensbereich/hauslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen

und

- indikations-/einsatzbezogene Prifungen bei geschlossenen,
Korperteil umfassenden 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 Pri-
fungen durch ein unabhangiges Prifinstitut

und

- durch Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen muissen auch folgende Parameter belegen:

- Flexions- und Extensionsbegrenzung einstellbar

- Stabilisierende oder selbsttragende Elemente

- Individuelle An- und Nachpassungsmdglichkeiten

- Reinigungsmoéglichkeit bei mind. 30°C

- Regulierbarer Verschluss

Die einsatz-/indikationsbezogenen Prifungen mussen auch folgende
Parameter belegen:

- die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien
geman AiF-Prifmethode und den darin enthaltenen Anforde-
rungsprofilen oder vergleichbare Prifung mit folgenden
Werten:

-- Warmeentwicklung nicht gréli3er als 35°C
-- relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen Haut
und dem korperteilumschlieBenden Material.
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I11.2. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
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 mussen auch folgende Parameter belegen:

23.08.02.0 Anforderungen an Ellenbogenorthesen zur Mobili-
sierung bei freier Beweglichkeit des proximalen
Radius-Ulnar-Gelenks
- Frihfunktionelle Mobilisierung in definierten Bewegungsum-
fangen
23.08.02.1 Anforderungen an Ellenbogenorthesen zur Mobili-

sierung mit Immobilisierung des PRU-Gelenks

- Frihfunktionelle Mobilisierung in definierten Bewegungsum-
fangen, ausschliellich in Extension und Flexion

- Ruhigstellung des proximalen Radius-/Ulnar-Gelenks

- Sicherung in definierten Bewegungsumfangen
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23.08.02.2 Anforderungen an Ellenbogenorthesen zur Mobili-
sierung mit einstellbarer Immobilisierung des
proximalen Radius-Ulnar-Gelenks

- Frihfunktionelle Mobilisierung in definierten Bewegungsum-
fangen, ausschlieBlich in Extension und Flexion

- Ruhigstellung des proximalen Radius-/Ulnar-Gelenks in
definierten Positionen

- Sicherung in definierten Bewegungsumfangen

V. null

VI.

23.08.02.0 Ellenbogenorthesen zur Mobilisierung bei freier Beweglichkeit des
proximalen Radius-Ulnar-Gelenks

Beschreibung:

Orthesen zur Mobilisierung des Ellenbogengelenks in ein-stellbaren
Bewegungsumfangen bei freier Beweglichkeit des proximalen Radius-Ulnar-
Gelenks.

Diese Orthesen werden aus selbsttragendem Material gefer-tigt und/oder
weisen stabilisierende bzw. selbsttragende Elemente auf. Die Flexions- und
Extensionsbegrenzung ist einstellbar, ggf. vorhandene Verschlusse sind
regulierbar.

Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine fruhfunktionelle Mobili-sierung mit
Bewegungsbegrenzung des Ellenbogengelenks not-wendig ist, wie z.B.:

- postoperativ
- posttraumatisch

23.08.02.1 Ellenbogenorthesen zur Mobilisierung mit Immobilisierung des proximalen
Radius-Ulnar-Gelenks

Beschreibung:

Orthesen zur Mobilisierung des Ellenbogengelenks in ein-stellbaren
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Bewegungsumféangen mit Immobilisierung des proxi-malen Radius-Ulnar-
Gelenks mittels Fixierung im Handgelenk.

Indikation:

Alle Indikationen, bei denen eine fruhfunktionelle Mobili-sierung mit
Bewegungsbegrenzung des Ellenbogengelenks und Immobilisierung des
proximalen Radius-Ulnar-Gelenks notwen-dig ist, wie z.B.:

- postoperativ

- posttraumatisch

- Mobilisierung nach OP und Traumen mit Beteiligung des PRU-
Gelenks

23.08.02.2 Ellenbogenorthesen zur Mobilisierung mit einstellbarer Immobilisierung
des proximalen Radius-Ulnar-Gelenks

Beschreibung:

Orthesen zur Mobilisierung des Ellenbogengelenks in ein-stellbaren
Bewegungsumfangen mit Immobilisierung des proxi-malen Radius-Ulnar-
Gelenks mittels einstellbarer Fixierung im Handgelenk.

Indikation:

Alle Indikationen, bei denen eine fruhfunktionelle Mobili-sierung mit
Bewegungsbegrenzung des Ellenbogengelenks und Immobilisierung des
proximalen Radius-Ulnar-Gelenks notwen-dig ist, wie z.B.:

- postoperativ
- posttraumatisch

- Mobilisierung nach OP und Traumen mit Beteiligung des PRU-
Gelenks
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23.08.03 Ellenbogenorthesen zur Fuhrung und Stabilisierung
Anforderungen gemaf § 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfihrung beschrieben und ange-geben, welche
Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

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

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

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
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I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemel-deten

Hilfsmittels fur die beanspruchte(n) Produktart/Indika-tion(en) im allgemeinen

Lebensbereich/hauslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen

und

- indikations-/einsatzbezogene Prifungen bei geschlossenen,
Korperteil umfassenden 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 Pri-
fungen durch ein unabhangiges Prifinstitut

und

- durch Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen muissen auch folgende Parameter belegen:

- Stabilisierende oder selbsttragende Elemente

- Unelastische Zug- oder Druckelemente

- Individuelle An- und Nachpassungsmdglichkeiten

- Reinigungsmoéglichkeit bei mind. 30°C

- Regulierbarer Verschluss

23.08.03.0 Zusatzliche Anforderungen an Ellenbogenfiihrungs-

orthesen mit Extension- und/oder Flexionsbegrenzung

- Ellenbogengelenke mit einstellbarer Flexions- und/oder
Extensionsbegrenzung

Die einsatz-/indikationsbezogenen Prifungen mussen auch folgende
Parameter belegen:

- die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien

Produktgruppe 23 "Orthesen/Schienen” Seite 292 von 614

Datum der Fortschreibung: 05.06.2015



Spitzenverband

geman AiF-Prifmethode und den darin enthaltenen Anforde-
rungsprofilen oder vergleichbare Prifung mit folgenden
Werten:
-- Warmeentwicklung nicht groRer als 35°C
-- relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen Haut
und dem korperteilumschlieBenden Material.
[11.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

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

- qualitativ angemessene medizinische Bewertungen
Die Bewertungen mussen auch folgende Parameter belegen:

23.08.03.0 Anforderungen an Ellenbogenfuhrungsorthesen mit
Extension- und/oder Flexionsbegrenzung

- Begrenzbare, physiologische Ellenbogenfiihrung

- Unterstitzung der physiologischen Gelenkfihrung

V. null
VI.
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23.08.03.0 Ellenbogenfiihrungsorthesen mit Extensions- und/oder Flexionsbegrenzung

Beschreibung:

Diese Orthesen dienen zur Sicherung der physiologischen Fuh-rung des
Ellenbogengelenks und Entlastung bzw. Schutz des Gelenkapparates in
einstellbaren Bewegungsumfangen.

Ellenbogenfihrungsorthesen kdnnen aus einer Oberam- und einer
Unterarmhilse bestehen. Diese sind meist aus stabili-sierendem oder
selbsttragendem Material oder konnen aus thermoplastischem Kunststoff
gefertigt sein. Seitlich sind Gelenkschienen mit Extensions- und/oder
Flexionsbegrenzung angebracht. Mittels mehrerer Klettverschlisse kann die
Orthese am Arm fixiert werden.

Indikation:

Alle Indikationen, bei denen eine Sicherung der physiolo-gischen Fuhrung des
Ellenbogengelenks und/oder Entlastung des Gelenkapparates notwendig ist,
wie z.B.:

- leichte bis mittlere Instabilitat des Ellenbogengelenks
- postoperativ
- posttraumatisch
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23.08.04 Ellenbogenorthesen zur Entlastung
Anforderungen gemaf § 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfihrung beschrieben und ange-geben, welche
Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

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

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

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
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I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemel-deten

Hilfsmittels fur die beanspruchte(n) Produktart/Indika-tion(en) im allgemeinen

Lebensbereich/hauslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen

und

- indikations-/einsatzbezogene Prifungen bei geschlossenen,
Korperteil umfassenden 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 Pri-
fungen durch ein unabhangiges Prifinstitut

und

- durch Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen muissen auch folgende Parameter belegen:

- Stabilisierende oder selbsttragende Elemente

- Zug- oder Druckelemente

- Individuelle An- und Nachpassungsmdglichkeiten

- Reinigungsmoéglichkeit bei mind. 30°C

- Regulierbarer Verschluss

- Pelotten oder Spangentechnik

Die einsatz-/indikationsbezogenen Prufungen mussen auch folgende
Parameter belegen:

- die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien
gemald AiF-Prifmethode und den darin enthaltenen Anforde-
rungsprofilen oder vergleichbare Prifung mit folgenden
Werten:

-- Warmeentwicklung nicht groRer als 35°C
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-- relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen Haut
und dem korperteilumschlieBenden Material.
[11.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
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 mussen auch folgende Parameter belegen:

- Lokale Kompression auf den Ursprung der Handstreck- bzw.
Handbeugemuskulatur

- Entlastung der Muskelurspriinge am ulnaren und/oder radialen
Epicondylus

V. null

VI.
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23.08.04.0 Epicondylitisorthesen zur Entlastung der Muskelurspriinge

Beschreibung:
Diese Orthesen dienen zur Entlastung der Muskelurspringe am ulnaren und/
oder radialen Epicondylus.

Diese Orthesen sind sog. Epicondylitisspangen mit Formpelot-ten und
umschlieBen den proximalen Bereich des Unterarms. Mit Verschlissen lasst
sich der Druck auf Muskelbauch und Sehnenansatz regulieren. Die Pelotte(n)
gibt (geben) gezielt

Druck auf den Muskelbauch und entlastet(n) dadurch den ge-reizten Bereich,
der so lokal beeinflusst wird.

Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine Entlastung der Muskelur-spriinge am ulnaren
und/oder radialen Epicondylus notwendig ist, wie z.B.:

- Epicondylitis
- chronische oder rezidivierende Epicondylopathie
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23.08.05 Ellenbogenorthesen zur Redression
Anforderungen gemaf § 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfihrung beschrieben und ange-geben, welche
Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

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

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

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
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I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemel-deten

Hilfsmittels fur die beanspruchte(n) Produktart/Indika-tion(en) im allgemeinen

Lebensbereich/hauslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen

und

- indikations-/einsatzbezogene Prifungen bei geschlossenen,
Korperteil umfassenden 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 Pri-
fungen durch ein unabhangiges Prifinstitut

und

- durch Vorlage eines Produktmuster

Die Herstellererklarungen muissen auch folgende Parameter belegen:

- Starre/selbsttragende Elemente

- Zug- oder Druckelemente

- Individuelle An- und Nachpassungsmdglichkeiten

- Reinigungsmoéglichkeit bei mind. 30°C

- Regulierbarer Verschluss

- Pelotten oder Spangentechnik

23.08.05.0 Zusatzliche Anforderungen an Ellenbogenorthesen zur

statischen Redression
- Statische Quengelung durch einstellbares Quengelgelenk

23.08.05.1 Zusatzliche Anforderungen an Ellenbogenorthesen zur
dynamischen Redression
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- Aktive Quengelung durch permanent wirkendes Quengelgelenk

Die einsatz-/indikationsbezogenen Prifungen mussen auch folgende
Parameter belegen:

- die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien
geman AiF-Prifmethode und den darin enthaltenen Anforde-
rungsprofilen oder vergleichbare Prifung mit folgenden
Werten:

-- Warmeentwicklung nicht gréli3er als 35°C
-- relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen Haut
und dem korperteilumschlieBenden Material.

[11.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
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 mussen auch folgende Parameter belegen:

23.08.05.0 Anforderungen an Ellenbogenorthesen zur statischen
Redression

Produktgruppe 23 "Orthesen/Schienen” Seite 301 von 614

Datum der Fortschreibung: 05.06.2015



Spitzenverband

- Statische Redression des Ellenbogengelenks

- Beseitigung/Reduzierung von Kontrakturen und/oder Bewegungs-
einschrankungen im Ellenbogengelenk

23.08.05.1 Anforderungen an Ellenbogenorthesen zur dynamischen
Redression

- Dynamische Redression des Ellenbogengelenks

- Beseitigung/Reduzierung von Kontrakturen und/oder Bewegungs-
einschradnkungen im Ellenbogengelenk

V. null

VI.

23.08.05.0 Ellenbogenorthesen zur statischen Redression

Beschreibung:
Orthesen zur statischen Redression des Ellenbogengelenks.

Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine statische Redression des Ellenbogengelenks
notwendig ist, wie z.B.:

- Gelenkfehlstellungen aufgrund orthopadisch-chirurgischer
Erkrankungen zur Sicherung des Erfolgs physiotherapeu-
tischer Behandlungen. Dabei ist die Gelenkstellung der
Orthese dem Behandlungsfortschritt stets anzupassen.

- Gelenkfehlstellungen aufgrund neuromuskulérer Erkrankungen
zur Vermeidung einer Zunahme der Fehlstellungen und zur
Sicherung des Fortschrittes physikalischer Therapien.

23.08.05.1 Ellenbogenorthesen zur dynamischen Redression
Beschreibung:

Orthesen zur dynamischen Redression des Ellenbogengelenks.
Indikation:
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- Gelenkfehlstellungen aufgrund orthopadisch-chirurgischer
Erkrankungen zur Sicherung des Erfolgs physiotherapeu-
tischer Behandlungen bei Kindern, die keine statische
Redression tolerieren. Dabei ist die kontinuierliche
Anpassung der Federspannung der Orthese dem Behandlungs-
fortschritt stets anzupassen.

- Gelenkfehlstellungen aufgrund neuromuskulérer Erkrankungen
zur Vermeidung einer Zunahme der Fehlstellungen und zur

Sicherung des Fortschrittes physikalischer Therapien bei
Kindern, die keine statische Redression tolerieren.
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23.08.06 23.08.06. bis 23.08.29. nicht besetzt
nicht besetzt

. null

. null

V. null

V. null

VI.

23.08.06.0 23.08.06. bis 23.08.29 nicht besetzt

Beschreibung:
nicht besetzt

Indikation:
nicht besetzt
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23.08.30 Individuell angefertigte Ellenbogengelenkorthesen zur
Funktionssicherung, Stabilisierung, Entlastung, Stutzung oder
Redression (EO)

Anforderungen gemal § 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:

Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

Il. Sicherheit
Zu beachten ist:
Die unbedenkliche Verwendung des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Zu beachten ist:

- Herstellung und Aufbau gemaf anerkannter Leitlinien/Lehr-
meinung der Bundesinnungsverbande/Bundesfachschulen

- Dynamische Optimierung im Rahmen von Anproben an Aufbau
und Einstellungen gemaf anerkannter Leitlinien (BUFA- und
Herstellerangaben)

- Schaftsysteme an Unterarm und Oberarm aus Leder, FVW
(GieBharz) oder thermoplastisch verformbaren Kunststoffen
(Tiefziehtechnik)

- Anfertigung auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und
dreidimensionalem Modell
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- Das Schaftsystem muss form- und kraftschlissig sein, um die
Krafte zweckmalig zu Ubertragen.

- Geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung

- Seitliche Schienen am Ellenbogengelenk mit Gelenken, frei
beweglich, sperrbar, einstellbar mit Bewegungsbegrenzung,
dynamisch (z.B. Federkraft) oder statisch redressierend
wirkend

- Die Orthese muss die bendtigten Eigenschaften zur Fixierung
und/oder Fihrung des betreffenden Koérperteils besitzen und
das Korperteil schmerzfrei umfassen.

- Die technische Ausfiihrung hinsichtlich der Stabilitdt muss
an die korperlichen Gegebenheiten angepasst sein.

- Funktionsgerechter Aufbau

I11.2. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Zu beachten ist:

- Die Bauart richtet sich nach den benétigten Funktionseigen-
schaften und nach individuellen klinischen Befunden.

- Je nach Indikation soll die Orthese funktionssichernd,
stabilisierend, entlastend, stiitzend oder redressierend
wirken.
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V. Anforderungen an die Produktinformationen
Zu beachten ist:

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

VI. Sonstige Anforderungen
Zu beachten ist:

- Abgabe nur nach abschlielender Anprobe und Einweisung in
die Handhabung, Funktionsweise, Pflege und Wartung;
Aushandigung der Gebrauchsanweisung

- Kennzeichnung der Orthese gemafi MPG

23.08.30.0 Ellenbogengelenkorthesen zur Funktionssicherung, Stabilisierung,
Entlastung, Stltzung oder Redression, aus Leder (EO)

Beschreibung:
Diese Ellenbogenorthese ist eine Unterarm-Oberarm um-schliel3ende, z.T.
gefensterte Konstruktion.

Das Orthesensystem besteht aus Leder mit medialen und late-ralen
Verstarkungselementen, zur Aufnahme von Thermoplast- oder Metallschienen.

Mono- oder polyzentrische Ellenbogengelenksysteme mit Schie-
nenverbindung, je nach Einsatzzweck frei beweglich, sperr-bar, einstellbar,
dynamisch (z.B. Federkraft) oder statisch redressierend wirkend, ermdglichen
eine freie Beweglichkeit des Gelenks mit definiertem Flexions- und
Extensionsan-schlag, eine gezielte, dem Krankheitsverlauf anpassbare Be-
wegungsbegrenzung oder eine gelenkdynamisierende (statische oder
dynamische Redression) Funktion.
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Die Verschlussart ist dem Gebrauchszweck entsprechend und ist meist in
Form einer Schnirung oder eines Klettverschlus-ses.

Die Lange dieser Orthese reicht, je nach Indikation und Schweregrad der
Funktionseinschrankung, von knapp tber dem Handgelenk bis knapp unter
Schultergelenk.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Zur Funktionssicherung, Stabilisierung, Entlastung, Stitzung
oder Redression des Ellenbogengelenkes, z.B. bei:

- Instabilitdten im Ellenbogengelenk

- akuten Bandverletzungen wie Zerrungen, Anrissen von
Bandern

- traumatisch bedingten Instabilitaten (Schaden am Kapsel-
Band-Apparat)

- chronischen Gelenkschéaden

- Kontrakturen nach operativen Eingriffen

- nach langeren Immobilisierungsphasen

- Bewegungsdefiziten nach Band- oder Bandrekonstruktionen

- chronischen, entziindlichen Prozessen

- neurologischen Erkrankungen

Bei Orthesen mit statischer Redressionseinrichtung (Quengel-einrichtung):

- Gelenkfehlstellungen aufgrund orthopédisch-chirurgischer
Erkrankungen zur Sicherung des Erfolgs physiotherapeu-
tischer Behandlungen. Dabei ist die Gelenkstellung der
Orthese dem Behandlungsfortschritt stets anzupassen.

- Gelenkfehlstellungen aufgrund neuromuskulérer Erkrankungen
zur Vermeidung einer Zunahme der Fehlstellungen und zur
Sicherung des Fortschrittes physikalischer Therapien.

Bei Orthesen mit dynamischer Redressionseinrichtung (Quen-geleinrichtung):

- Gelenkfehlstellungen aufgrund orthopadisch-chirurgischer
Erkrankungen zur Sicherung des Erfolgs physiotherapeu-
tischer Behandlungen bei Kindern, die keine statische
Redression tolerieren. Dabei ist die kontinuierliche
Anpassung der Federspannung der Orthese dem Behand-
lungsfortschritt stets anzupassen.

- Gelenkfehlstellungen aufgrund neuromuskulérer Erkrankungen
zur Vermeidung einer Zunahme der Fehlstellungen und zur
Sicherung des Fortschrittes physikalischer Therapien bei
Kindern, die keine statische Redression tolerieren.
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Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.

23.08.30.1 Ellenbogengelenkorthesen zur Funktionssicherung, Stabilisierung,
Entlastung, Stltzung oder Redression, aus FVW (EO)

Beschreibung:
Diese Ellenbogenorthese ist eine Unterarm-Oberarm um-schliel3ende, z.T.
gefensterte Konstruktion.

Das Orthesensystem besteht aus Faserverbundwerkstoff, ggf. mit medialen
und lateralen Verstarkungselementen, zur Auf-nahme von Thermoplast- oder
Metallschienen.

Mono- oder polyzentrische Ellenbogengelenksysteme mit Schie-
nenverbindung, je nach Einsatzzweck frei beweglich, sperr-bar, einstellbar,
dynamisch (z.B. Federkraft) oder statisch redressierend wirkend, ermdglichen
eine freie Beweglichkeit des Gelenks mit definiertem Flexions- und
Extensionsan-schlag, eine gezielte, dem Krankheitsverlauf anpassbare Be-
wegungsbegrenzung oder eine gelenkdynamisierende (statische oder
dynamische Redression) Funktion.

Die Verschlussart ist dem Gebrauchszweck entsprechend und ist meist in
Form einer Schnirung oder eines Klettverschlus-ses.

Die Lange dieser Orthese reicht, je nach Indikation und Schweregrad der
Funktionseinschrankung, von knapp tber dem Handgelenk bis knapp unter
Schultergelenk.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Zur Funktionssicherung, Stabilisierung, Entlastung, Stitzung
oder Redression des Ellenbogengelenkes z.B. bei:

- Instabilitdten im Ellenbogengelenk

- akuten Bandverletzungen wie Zerrungen, Anrissen von
Bandern

- traumatisch bedingten Instabilitaten (Schaden am Kapsel-
Band-Apparat)

- chronischen Gelenkschéaden

- Kontrakturen nach operativen Eingriffen

- nach langeren Immobilisierungsphasen

- Bewegungsdefiziten nach Band- oder Bandrekonstruktionen

- chronischen, entzundlichen Prozessen
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- neurologischen Erkrankungen
Bei Orthesen mit statischer Redressionseinrichtung (Quengel-einrichtung):

- Gelenkfehlstellungen aufgrund orthopédisch-chirurgischer
Erkrankungen zur Sicherung des Erfolgs physiotherapeu-
tischer Behandlungen. Dabei ist die Gelenkstellung der
Orthese dem Behandlungsfortschritt stets anzupassen.

- Gelenkfehlstellungen aufgrund neuromuskulérer Erkrankungen
zur Vermeidung einer Zunahme der Fehlstellungen und zur
Sicherung des Fortschrittes physikalischer Therapien.

Bei Orthesen mit dynamischer Redressionseinrichtung (Quen-geleinrichtung):

- Gelenkfehlstellungen aufgrund orthopadisch-chirurgischer
Erkrankungen zur Sicherung des Erfolgs physiotherapeu-
tischer Behandlungen bei Kindern, die keine statische
Redression tolerieren. Dabei ist die kontinuierliche
Anpassung der Federspannung der Orthese dem Behand-
lungsfortschritt stets anzupassen.

- Gelenkfehlstellungen aufgrund neuromuskulérer Erkrankungen
zur Vermeidung einer Zunahme der Fehlstellungen und zur
Sicherung des Fortschrittes physikalischer Therapien bei
Kindern, die keine statische Redression tolerieren.

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.

23.08.30.2 Ellenbogengelenkorthesen z. Funktionssicherung, Stabilisierung,
Entlastung, Stltzung o. Redression, aus thermoplastisch verformbaren Kunststoffen
(EO)

Beschreibung:
Diese Ellenbogenorthese ist eine Unterarm-Oberarm um-schliel3ende, z.T.
gefensterte Konstruktion.

Das Orthesensystem besteht aus thermoplastisch verformbaren Kunststoffen,
ggf. mit medialen und lateralen Verstarkungs-elementen, zur Aufnahme von
Thermoplast- oder Metallschie-nen.

Mono- oder polyzentrische Ellenbogengelenksysteme mit Schie-
nenverbindung, je nach Einsatzzweck frei beweglich, sperr-bar, einstellbar,
dynamisch (z.B. Federkraft) oder statisch redressierend wirkend, ermdglichen
eine freie Beweglichkeit des Gelenks mit definiertem Flexions- und
Extensionsan-schlag, eine gezielte, dem Krankheitsverlauf anpassbare Be-
wegungsbegrenzung oder eine gelenkdynamisierende (statische oder
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dynamische Redression) Funktion.

Die Verschlussart ist dem Gebrauchszweck entsprechend und ist meist in
Form einer Schnurung oder eines Klettverschlus-ses.

Die Lange dieser Orthese reicht, je nach Indikation und Schweregrad der
Funktionseinschrankung, von knapp tUber dem Handgelenk bis knapp unter
Schultergelenk.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Zur Funktionssicherung, Stabilisierung, Entlastung, Stitzung
oder Redression des Ellenbogengelenkes, z.B. bei:

- Instabilitaten im Ellenbogengelenk

- akuten Bandverletzungen wie Zerrungen, Anrissen von
Bandern

- traumatisch bedingten Instabilitaten (Schaden am Kapsel-
Band-Apparat)

- chronischen Gelenkschéden

- Kontrakturen nach operativen Eingriffen

- nach langeren Immobilisierungsphasen

- Bewegungsdefiziten nach Band- oder Bandrekonstruktionen

- chronischen, entziindlichen Prozessen

- neurologischen Erkrankungen

Bei Orthesen mit statischer Redressionseinrichtung (Quengel-einrichtung):

- Gelenkfehlstellungen aufgrund orthopadisch-chirurgischer
Erkrankungen zur Sicherung des Erfolgs physiotherapeu-
tischer Behandlungen. Dabei ist die Gelenkstellung der
Orthese dem Behandlungsfortschritt stets anzupassen.

- Gelenkfehlstellungen aufgrund neuromuskulérer Erkrankungen
zur Vermeidung einer Zunahme der Fehlstellungen und zur
Sicherung des Fortschrittes physikalischer Therapien.

Bei Orthesen mit dynamischer Redressionseinrichtung (Quen-geleinrichtung):

- Gelenkfehlstellungen aufgrund orthopadisch-chirurgischer
Erkrankungen zur Sicherung des Erfolgs physiotherapeu-
tischer Behandlungen bei Kindern, die keine statische
Redression tolerieren. Dabei ist die kontinuierliche
Anpassung der Federspannung der Orthese dem Behand-
lungsfortschritt stets anzupassen.

- Gelenkfehlstellungen aufgrund neuromuskulérer Erkrankungen
zur Vermeidung einer Zunahme der Fehlstellungen und zur
Sicherung des Fortschrittes physikalischer Therapien bei
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Kindern, die keine statische Redression tolerieren.

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.
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23.08.31 Individuell angefertigte Ellenbogenorthesen zur
Immobilisierung, Lagerung oder Korrektur (EO)

Anforderungen gemal 8 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:

Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

Il. Sicherheit
Zu beachten ist:
Die unbedenkliche Verwendung des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Zu beachten ist:

- Herstellung und Aufbau gemaf anerkannter Leitlinien/Lehr-
meinung der Bundesinnungsverbdnde/Bundesfachschulen

- Dynamische Optimierung im Rahmen von Anproben an Aufbau
und Einstellungen gemaR anerkannter Leitlinien (BUFA- und
Herstellerangaben)

- Unterarmschaft und Oberarmschaft oder ellenbogentiberbriicken-
der Schaft aus Leder, FVW /Giel3harz) oder thermoplastisch
verformbaren Kunststoffen (Tiefziehtechnik)

- Seitliche gelenklose Schienen zur Stabilisierung, Ellen-
bogengelenk ruhigstellend
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- Anfertigung auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und
dreidimensionalem Modell

- Das Schaftsystem muss form- und kraftschlissig sein, um die
Krafte zweckmalfiig zu Ubertragen.

- Geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung
- Die Orthese muss die bendtigten Eigenschaften zur Fixierung
und/oder Fihrung des betreffenden Korperteils besitzen und

das Korperteil schmerzfrei umfassen.

- Die technische Ausfiihrung hinsichtlich der Stabilitdt muss
an die korperlichen Gegebenheiten angepasst sein.

- Funktionsgerechter Aufbau

I11.2. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Zu beachten ist:

- Die Bauart richtet sich nach den benétigten Funktionseigen-
schaften und nach individuellen klinischen Befunden.

- Die Orthese soll das Ellenbogenelenk in therapeutisch ge-
winschter Stellung immobilisieren, lagern oder korrigieren.

V. Anforderungen an die Produktinformationen
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Zu beachten ist:

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

VI. Sonstige Anforderungen
Zu beachten ist:

- Abgabe nur nach abschlielender Anprobe und Einweisung in
die Handhabung, Funktionsweise, Pflege und Wartung;
Aushandigung der Gebrauchsanweisung

- Kennzeichnung der Orthese gemafi MPG

23.08.31.0 Ellenbogenorthesen zur Immobilisierung, Lagerung oder Korrektur, aus
Leder (EO)

Beschreibung:
Diese Ellenbogenorthese ist eine Unterarm-Oberarm umgreifende
Konstruktion.

Das Orthesensystem besteht aus Leder mit medialen, lateralen

sowie ventralen Verstarkungen zur Aufnahme langgefuhrter Metallschienen,
welche eine absolute Immobilisierung in Flexions- bzw. Extensionsstellung
ermaglichen.

Die Verschlussart ist dem Gebrauchszweck entsprechend und ist meist in
Form einer Schnirung oder eines Klettverschlus-ses.

Die Lange dieser Orthese reicht, je nach Indikation und Schweregrad der
Funktionseinschrankung, von knapp tber Hand-gelenk bis knapp unter
Schultergelenk.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.
Indikation:
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Zur Immobilisierung, Lagerung oder Korrektur des Ellenbogen-gelenkes in
definierter Position, z.B. bei:

- schweren Bandverletzungen mit aussichtsreicher konserva-
tiver Therapie

- Bandverletzungen wie Zerrungen, Anrissen von Bandern

- nach operativen Bandrekonstruktionen

- Distorsion, direkter Kontusion, posttraumatisch und
postoperativ

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.

23.08.31.1 Ellenbogenorthesen zur Immobilisierung, Lagerung oder Korrektur, aus
FVW (EO)

Beschreibung:
Diese Ellenbogenorthese ist eine Unterarm-Oberarm umgreifen-de
Konstruktion.

Das Orthesensystem besteht aus Faserverbundwerkstoff sowie ggf. mit
medialen, lateralen sowie ventralen Verstarkungen zur Aufnahme
langgefuhrter Metallschienen, welche eine abso-lute Immobilisierung in
Flexions- bzw. Extensionsstellung ermdéglichen.

Die Verschlussart ist dem Gebrauchszweck entsprechend und ist meist in
Form einer Schnirung oder eines Klettverschlus-ses.

Die Lange dieser Orthese reicht, je nach Indikation und Schweregrad der
Funktionseinschrankung, von knapp tber Hand-gelenk bis knapp unter
Schultergelenk.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Zur Immobilisierung, Lagerung oder Korrektur des Ellenbogen-gelenkes in
definierter Position, z.B. bei:

- schweren Bandverletzungen mit aussichtsreicher
konservativer Therapie

- Bandverletzungen wie Zerrungen, Anrissen von Bandern

- nach operativen Bandrekonstruktionen

- Distorsion, direkter Kontusion, posttraumatisch und
postoperativ

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
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gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.

23.08.31.2 Ellenbogenorthesen zur Immobilisierung, Lagerung oder Korrektur, aus
thermoplastisch verformbaren Kunststoffen (EO)

Beschreibung:
Diese Ellenbogenorthese ist eine Unterarm-Oberarm umgreifen-de
Konstruktion.

Das Orthesensystem besteht aus thermoplastisch verformbaren Kunststoffen
sowie ggf. mit medialen, lateralen sowie ven-tralen Verstarkungen zur
Aufnahme langgefuhrter Metall-schienen, welche eine absolute
Immobilisierung in Flexions- bzw. Extensionsstellung ermdaglichen.

Die Verschlussart ist dem Gebrauchszweck entsprechend und ist meist in
Form einer Schnirung oder eines Klettverschlus-ses.

Die Lange dieser Orthese reicht, je nach Indikation und Schweregrad der
Funktionseinschrankung, von knapp tber Hand-gelenk bis knapp unter
Schultergelenk.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Zur Immobilisierung, Lagerung oder Korrektur des Ellenbogen-gelenkes in
definierter Position, z.B. bei:

- schweren Bandverletzungen mit aussichtsreicher
konservativer Therapie

- Bandverletzungen wie Zerrungen, Anrissen von Bandern

- nach operativen Bandrekonstruktionen

- Distorsion, direkter Kontusion, posttraumatisch und
postoperativ

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.
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23.09.01 Schultergelenkorthesen zur Immobilisierung
Anforderungen gemaRd 8 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfihrung beschrieben und ange-geben, welche
Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

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

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

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
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I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemel-deten

Hilfsmittels fur die beanspruchte(n) Produktart/Indika-tion(en) im allgemeinen

Lebensbereich/hauslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen

und

- indikations-/einsatzbezogene Prifungen bei geschlossenen,
Korperteil umfassenden 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 Pri-
fungen durch ein unabhangiges Prifinstitut

und

- durch Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen muissen auch folgende Parameter belegen:

- Individuelle An- und Nachpassungsmaglichkeiten

- Reinigungsmdaglichkeit bei mind. 30°C

- Regulierbarer Verschluss

- Halterung fur Oberarm und Unterarm

23.09.01.1 Zusatzliche Anforderungen an Schultergelenkorthesen

zur Immobilisierung, einstellbar in einer Ebene

- Einstellbarkeit in einer Ebene

- Stabilisierendes oder selbsttragendes Material

23.09.01.2 Zusatzliche Anforderungen an Schultergelenkorthesen

zur Immobilisierung, einstellbar in zwei Ebenen

- Einstellbarkeit in zwei Ebenen
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- Stabilisierendes oder selbsttragendes Material

23.09.01.3 Zusatzliche Anforderungen an Schultergelenkorthesen

zur Immobilisierung, einstellbar in drei Ebenen

- Einstellbarkeit in drei Ebenen

- Stabilisierendes oder selbsttragendes Material

Die einsatz-/indikationsbezogenen Prufungen mussen auch folgende

Parameter belegen:

- die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien
geman AiF-Prifmethode und den darin enthaltenen Anforde-
rungsprofilen oder vergleichbare Prifung mit folgenden
Werten:

-- Warmeentwicklung nicht gréli3er als 35°C
-- relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen Haut
und dem korperteilumschlieBenden Material.

[11.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

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

Die Bewertungen mussen auch folgende Parameter belegen:

- Ruhigstellung des Schultergelenks in definierten oder in
einstellbaren Positionen

V. null

VI.

23.09.01.0 Schultergelenkorthesen zur Immobilisierung in definierter Position

Beschreibung:
Orthese zur Ruhigstellung des Schultergelenks in definier-ter Position.

Schultergelenkorthesen zur Immobilisierung bestehen aus

einem Schulter-, Oberarm-, Ellenbogengelenk- und Unteram-
Handgelenkgurtsystem mit teils flachigem Auflagesystem.

Diese sind meistens aus festem textilem Tragermaterial, mit
Klettverschlissen und ggf. Thoraxgurt. Durch eine entspre-chende
Gurtfuhrung wird die Beweglichkeit des Schultergelen-kes in einer definierten
Position eingeschréankt bzw. das Schultergelenk immobilisiert.

Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine Ruhigstellung des Schul-tergelenks in
definierter Position notwendig ist, wie z.B.:

- praoperativ

- postoperativ

- posttraumatisch

- Subcapitale Humerusfraktur

wenn eine adequate Fixierung mit Verbandmitteln nicht mog-lich ist.

23.09.01.1 Schultergelenkorthesen zur Immobilisierung, einstellbar in einer Ebene

Beschreibung:
Orthese zur Ruhigstellung des Schultergelenks in einstell-barer Position.

Diese Schulterorthesen sind Produkte, durch die der Arm im Schultergelenk in
eine geforderte Abduktionsstellung ge-bracht wird und in dieser
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vorubergehend fixiert wird. Diese konfektionierten, aber durch vielfaltige
Verstellmdglich-keiten individuell anpassbaren Produkte, lagern den gesamten
Arm in der therapeutisch gewtinschten Position.

Die Schulterorthesen bestehen meist aus flachigen Abstit-zungselementen
oder Halbbuigel fur den Rumpf- und/oder Beckenbereich. Diese werden mit
verschiedenen, verstell-baren Gurtsystemen am Oberkdrper befestigt.

Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine Ruhigstellung des Schul-tergelenks in
einstellbarer Position notwendig ist, wie z.B.:

- postoperativ
- posttraumatisch nach z.B. subcapitale Humerusfraktur

23.09.01.2 Schultergelenkorthesen zur Immobilisierung, einstellbar in zwei Ebenen

Beschreibung:
Orthese zur Ruhigstellung des Schultergelenks in einstell-baren Positionen in
zwei Ebenen.

Diese Schultergelenkorthesen sind Produkte, durch die der Arm im
Schultergelenk in eine geforderte Abduktionsstellung und Rotations- oder
Ante-/Retroversionsstellung gebracht wird und in dieser voribergehend fixiert
wird. Diese konfek-tionierten, aber durch vielféaltige Verstellmoglichkeiten
individuell anpassbaren Produkte lagern den gesamten Arm in der
therapeutisch gewlinschten Position.

Diese Schultergelenkorthesen bestehen meist aus flachigen
Abstitzungselementen fur den Rumpf- und/oder Beckenbereich. Diese werden
mit verschiedenen verstellbaren Gurtsystemen am Oberkdrper befestigt.

Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine Ruhigstellung des Schul-tergelenks in
einstellbarer Position notwendig ist, wie z.B.:

- postoperativ
- posttraumatisch, wie z.B. subcapitale Humerusfraktur

23.09.01.3 Schultergelenkorthesen zur Immobilisierung, einstellbar in drei Ebenen

Beschreibung:
Orthese zur Ruhigstellung des Schultergelenks in einstell-baren Positionen

Diese Schultergelenkorthesen sind Produkte, durch die der Arm im
Schultergelenk in eine geforderte Abduktionsstellung und Rotations- und
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Ante-/Retroversionsstellung gebracht wird

und in dieser vorubergehend fixiert wird. Diese konfektio-nierten, aber durch
vielféltige Verstellmdglichkeiten indi-viduell anpassbaren Produkte, lagern den
gesamten Arm in der

therapeutisch gewlinschten Position.

Diese Schultergelenkorthesen bestehen meist aus flachigen
Abstutzungselementen fur den Rumpf- und Beckenbereich. Die-se werden mit
verschiedenen verstellbaren Gurtsystemen am Oberkdrper befestigt.

Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine Ruhigstellung des Schul-tergelenks in
einstellbarer Position notwendig ist, wie z.B.:

- postoperativ
- posttraumatisch, z.B. subcapitale Humerusfraktur
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23.09.02 Schultergelenkorthesen zur Mobilisierung
Anforderungen gemaRd 8 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfihrung beschrieben und ange-geben, welche
Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

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

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

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
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I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemel-deten

Hilfsmittels fur die beanspruchte(n) Produktart/Indika-tion(en) im allgemeinen

Lebensbereich/hauslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen

und

- indikations-/einsatzbezogene Prifungen bei geschlossenen,
Korperteil umfassenden 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 Pri-
fungen durch ein unabhangiges Prifinstitut

und

- durch Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen muissen auch folgende Parameter belegen:

- Stabilisierende oder selbsttragende Elemente

- Individuelle An- und Nachpassungsmdglichkeiten

- Reinigungsmaglichkeit bei mind. 30°C

- Regulierbarer Verschluss

23.09.02.0 Zusatzliche Anforderungen an Schultergelenkorthesen

zur Mobilisierung in einer Ebene

- Bewegungsumfang definiert oder einstellbar in einer Ebene

Die einsatz-/indikationsbezogenen Prifungen mussen auch folgende
Parameter belegen:

- die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien
gemald AiF-Prifmethode und den darin enthaltenen Anforde-

rungsprofilen oder vergleichbare Prifung mit folgenden
Werten:
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-- Warmeentwicklung nicht groRer als 35°C
-- relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen Haut
und dem korperteilumschlieBenden Material.
[11.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

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

- qualitativ angemessene medizinische Bewertungen
Die Bewertungen mussen auch folgende Parameter belegen:
23.09.02.0 Anforderungen an Schultergelenkorthesen zur

Mobilisierung in einer Ebene

- Frihfunktionelle Mobilisierung in definierten Bewegungs-
umfangen in einer Ebene

V. null

VI.
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23.09.02.0 Schultergelenkorthesen zur Mobilisierung in einer Ebene

Beschreibung:
Orthese zur Mobilisierung des Schultergelenks in einstell-baren
Bewegungsumfangen.

Schulterabduktionsorthesen zur Mobilisierung sind Produkte, durch die der
Arm im Schultergelenk in eine geforderte Ab-duktionsstellung gebracht und in
dieser vorubergehend fi-xiert wird. Eine anschlielende Mobilisierung ist
maoglich.

Indikation:

Alle Indikationen, bei denen eine Ruhigstellung des Schul-tergelenks in
einstellbarer Position notwendig ist, eine gezielte Mobilisierung aber
angestrebt wird, wie z.B.:

- postoperativ
- posttraumatisch
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23.09.03 Schultergelenkorthesen zur Fihrung und Stabilisierung
Anforderungen gemaf § 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfihrung beschrieben und ange-geben, welche
Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

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

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

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
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I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemel-deten

Hilfsmittels fur die beanspruchte(n) Produktart/Indika-tion(en) im allgemeinen

Lebensbereich/hauslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen

und

- indikations-/einsatzbezogene Prifungen bei geschlossenen,
Korperteil umfassenden 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 Pri-
fungen durch ein unabhangiges Prifinstitut

und

- durch Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen muissen auch folgende Parameter belegen:

- Stabilisierende oder selbsttragende Elemente

- Individuelle An- und Nachpassungsmdglichkeiten

- Reinigungsmaglichkeit bei mind. 30°C

- Regulierbarer Verschluss

- Bewegungsumfang definiert begrenzbar

Die einsatz-/indikationsbezogenen Prifungen mussen auch folgende
Parameter belegen:

- die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien
geman AiF-Prifmethode und den darin enthaltenen Anforde-
rungsprofilen oder vergleichbare Prifung mit folgenden
Werten:

-- Warmeentwicklung nicht gréli3er als 35°C
-- relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen Haut
und dem korperteilumschlieBenden Material.
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I11.2. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
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 mussen auch folgende Parameter belegen:

- Physiologische und stabilisierende Fuhrung und Stabilisie-
rung des Schultergelenkes mit begrenzbaren Bewegungsumfangen

V. null

VI.

23.09.03.0 Schultergelenkorthesen mit definierbarer Bewegungsbegrenzung

Beschreibung:

Schultergelenkorthesen zur physiologischen Filhrung und/oder Stabilisierung
des Schultergelenks sollen gelenkschéadigende oder luxationsfordernde
Bewegungen des Oberarmes im Schul-tergelenk weitgehend verhindern. Eine
Teilbeweglichkeit des Schultergelenkes bleibt in der Regel erhalten. Die Bewe-
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gungsmaoglichkeiten im Schultergelenk werden durch entspre-chende
Konstruktionen der Orthesen definiert begrenzt.

Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine Sicherung und Stabilisie-rung der
physiologischen Gelenkbewegung der Schulter notwen-dig ist, wie z.B.:

- leichte bis mittlere Instabilitdt des Schultergelenks
- konservativ bei habitueller Schulterluxation
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23.09.04 Schultergelenkorthesen zur Entlastung und Korrektur
Anforderungen gemaf § 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfihrung beschrieben und ange-geben, welche
Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

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

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

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
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I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemel-deten

Hilfsmittels fur die beanspruchte(n) Produktart/Indika-tion(en) im allgemeinen

Lebensbereich/hauslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen

und

- indikations-/einsatzbezogene Prifungen bei geschlossenen,
Korperteil umfassenden 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 Pri-
fungen durch ein unabhangiges Prifinstitut

und

- durch Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen muissen auch folgende Parameter belegen:

23.09.04.0 Anforderungen an Schultergelenkorthesen zur Immo-

bilisierung und Entlastung

- Stabilisierendes oder selbsttragendes Material

- Unelastische Gurte

- Gesicherte Abduktion

- Individuelle An- und Nachpassungsmdglichkeiten

- Reinigungsmoéglichkeit bei mind. 30°C

- Regulierbarer Verschluss

Die einsatz-/indikationsbezogenen Prufungen mussen auch folgende
Parameter belegen:

- die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien
geman AiF-Prifmethode und den darin enthaltenen Anforde-
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rungsprofilen oder vergleichbare Prifung mit folgenden
Werten:

-- Warmeentwicklung nicht groRer als 35°C
-- relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen Haut
und dem korperteilumschlieBenden Material.
I11.2. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
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 mussen auch folgende Parameter belegen:

23.09.04.0 Anforderungen an Schultergelenkorthesen zur Immo-
bilisierung und Entlastung

- Immobilisierung und Entlastung des Schultergelenks

- Immobilisierung in definierter Abduktionsstellung des Arms

V. null
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VI.

23.09.04.0 Schultergelenkorthesen zur Immobilisierung und Entlastung

Beschreibung:

Orthesen zur Immobilisierung und Entlastung des Schulterge-lenks, durch die
der Arm im Schultergelenk in eine geforder-te Abduktionsstellung gebracht
wird. Diese Produkte lagern den gesamten Arm in der therapeutisch
gewlnschten Position.

Diese Kissen oder Keile bestehen meist aus Schaumstoffen oder sind
luftbefullbar, haben Befestigungsmaoglichkeiten fur

den Unterarm und sind mit einem Gurtsystem ausgestattet, mit

dem das Hilfsmittel am Korper rutschsicher und bequem fi-xiert werden kann.
Die Begurtung ist gepolstert und besteht meist aus einem Rumpfgurt und
einem Gurt, der Uber die ge-genuberliegende Schulter (evtl. auch Halsbereich)
fuhrt.

Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine Immobilisierung und Ent-lastung des
Schultergelenks notwendig ist, wie z.B.:

- praoperativ

- postoperativ

- posttraumatisch
- konservativ
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23.09.05 23.09.05. bis 23.09.29. nicht besetzt
nicht besetzt

II. null

1. null

V. null

V. null

VI.

23.09.05.0 23.09.05. bis 23.09.29 nicht besetzt

Beschreibung:
nicht besetzt

Indikation:
nicht besetzt
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23.09.30 Individuell angefertigte Schultergelenkorthesen mit
Schulterkappe, zur Funktionssicherung, Fixierung (SO)

Anforderungen gemal 8 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:

Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

Il. Sicherheit
Zu beachten ist:
Die unbedenkliche Verwendung des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Zu beachten ist:

- Herstellung und Aufbau gemaf anerkannter Leitlinien/Lehr-
meinung der Bundesinnungsverbdnde/Bundesfachschulen

- Dynamische Optimierung im Rahmen von Anproben an Aufbau
und Einstellungen gemaR anerkannter Leitlinien (BUFA- und
Herstellerangaben)

- Schulterkappe aus Leder, FVW (GieRharz) oder thermoplastisch
verformbaren Kunststoffen (Tiefziehtechnik)

- Textile Zuggurte zur Fixierung am Korper

- Anfertigung auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und
dreidimensionalem Modell
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- Das Schaftsystem muss form- und kraftschlissig sein, um die
Krafte zweckmalig zu Ubertragen.

- Geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung

- Die technische Ausfuhrung hinsichtlich der Stabilitat muss
an die korperlichen Gegebenheiten angepasst sein.

- Funktionsgerechter Aufbau

I11.2. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Zu beachten ist:

- Die Bauart richtet sich nach den benétigten Funktions-
eigenschaften und nach individuellen klinischen Befunden.

- Die Orthese soll funktionssichernd und fixierend oder
immobilisierend auf das Schultergelenk wirken.

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Zu beachten ist:
- Die ordnungsgemalRe und sichere Handhabung durch

Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache mit mindestens
folgenden Angaben:
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-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

VI. Sonstige Anforderungen
Zu beachten ist:

- Abgabe nur nach abschlielender Anprobe und Einweisung in
die Handhabung, Funktionsweise, Pflege und Wartung;
Aushandigung der Gebrauchsanweisung

- Kennzeichnung der Orthese gemafi MPG

23.09.30.0 Schultergelenkorthesen mit Schulterkappe, zur Funktionssicherung,
Fixierung (SO)

Beschreibung:

Diese Orthese besteht aus starren schulterumfassenden Form-teilen aus
Kunststoff und/oder Leder mit textilen Verbin-dungselementen um den
Brustkorb.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Funktionssicherung, Fixierung des Schultergelenkes, z.B. bei:

- Luxation

- Bandlockerung
- Posttraumatisch
- Plexuslahmung

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.
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23.09.31 Individuell angefertigte Schultergelenkorthesen mit
Schulterkappe und Oberarmfassung, zur Funktionssicherung, Fixierung,
Immobilisierung (SO)

Anforderungen gemal § 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:

Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

Il. Sicherheit
Zu beachten ist:
Die unbedenkliche Verwendung des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Zu beachten ist:

- Herstellung und Aufbau gemaf anerkannter Leitlinien/Lehr-
meinung der Bundesinnungsverbande/Bundesfachschulen

- Dynamische Optimierung im Rahmen von Anproben an Aufbau
und Einstellungen gemaf anerkannter Leitlinien (BUFA- und
Herstellerangaben)

- Schulterkappe und Oberarmschaft aus Leder, FVW (Giel3harz)
oder thermoplastisch verformbaren Kunststoffen (Tiefzieh-
technik)

- Schulterkappe und Oberarmschaft ggf. fest miteinander ver-
bunden
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- Textile Zuggurte zur Fixierung am Korper

- Anfertigung auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und
dreidimensionalem Modell

- Das Schaftsystem muss form- und kraftschlissig sein, um die
Krafte zweckmaliig zu Ubertragen.

- Geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung

- Die technische Ausfiihrung hinsichtlich der Stabilitdt muss
an die korperlichen Gegebenheiten angepasst sein.

- Funktionsgerechter Aufbau

I11.2. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Zu beachten ist:

- Die Bauart richtet sich nach den benétigten Funktions-
eigenschaften und nach individuellen klinischen Befunden.

- Die Orthese soll funktionssichernd, fixierend und immobili-
sierend auf das Schultergelenk wirken.

V. Anforderungen an die Produktinformationen

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

VI. Sonstige Anforderungen
Zu beachten ist:

- Abgabe nur nach abschlielender Anprobe und Einweisung in
die Handhabung, Funktionsweise, Pflege und Wartung;
Aushandigung der Gebrauchsanweisung

- Kennzeichnung der Orthese gemafl MPG

23.09.31.0 Schultergelenkorthesen mit Schulterkappe und Oberarmfassung, zur
Funktionssicherung, Fixierung, Immobilisierung (SO)

Beschreibung:

Diese Orthese besteht aus starren Schulter und Oberarm um-fassenden
Formteilen aus Kunststoff und/oder Leder mit tex-tilen Verbindungselementen
um den Brustkorb.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:

Funktionssicherung, Fixierung, Immobilisierung des Schulter-gelenkes, z.B.
bei:

- Luxation

- Bandlockerung
- Posttraumatisch
- Plexuslahmung

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.
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23.09.32 Individuell angefertigte Schultergelenkorthesen mit
Schulterkappe, Oberarmfassung, Unterarmfassung und
Rumpfabstitzung, zur Immobilisierung (SEO)

Anforderungen gemal § 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:

Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

Il. Sicherheit
Zu beachten ist:
Die unbedenkliche Verwendung des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Zu beachten ist:

- Herstellung und Aufbau gemaf anerkannter Leitlinien/Lehr-
meinung der Bundesinnungsverbande/Bundesfachschulen

- Dynamische Optimierung im Rahmen von Anproben an Aufbau
und Einstellungen gemaf anerkannter Leitlinien (BUFA- und
Herstellerangaben)

- Schulterkappe, Oberarmschaft, Unterarmschaft und Rumpfab-
stltzung aus thermoplastisch verformbaren Kunststoffen
(Tiefziehtechnik)

- Schulterkappe, Oberarmschaft, Unterarmschaft und Rumpfab-
stutzung fest miteinander verbunden
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- Ggf. zusatzliches Handteil
- Textile Zuggurte zur Fixierung am Korper

- Anfertigung auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und
dreidimensionalem Modell

- Das Schaftsystem muss form- und kraftschlissig sein, um die
Krafte zweckmafig zu Ubertragen.

- Geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung

- Die technische Ausfuhrung hinsichtlich der Stabilitat muss
an die korperlichen Gegebenheiten angepasst sein.

- Funktionsgerechter Aufbau

[11.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Zu beachten ist:

- Die Bauart richtet sich nach den benétigten Funktions-
eigenschaften und nach individuellen klinischen Befunden.

- Die Orthese soll immobilisierend in gewilnschter therapeu-
tischer Stellung auf das Schultergelenk wirken.

V. Anforderungen an die Produktinformationen
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Zu beachten ist:

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

VI. Sonstige Anforderungen
Zu beachten ist:

- Abgabe nur nach abschlielender Anprobe und Einweisung in
die Handhabung, Funktionsweise, Pflege und Wartung;
Aushandigung der Gebrauchsanweisung

- Kennzeichnung der Orthese gemafi MPG

23.09.32.0 Schultergelenkorthesen mit Schulterkappe, Oberarmfassung,
Unterarmfassung und Rumpfabstutzung, zur Immobilisierung (SEO)

Beschreibung:

Diese Orthese besteht aus starren Schulter, Unterarm, Ober-arm und Rumpf
umfassenden oder schalenartig gearbeiteten Formteilen aus Kunststoff mit
textilen Verbindungselementen um den Rumpf.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Fixierung, Immobilisierung des Schultergelenkes, z.B. bei:

- Luxation

- Bandlockerung
- Posttraumatisch
- Plexuslahmung

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.

Produktgruppe 23 "Orthesen/Schienen” Seite 345 von 614
Datum der Fortschreibung: 05.06.2015



Spitzenverband

23.09.33 Individuell angefertigte Schultergelenkorthesen mit
Armschale/Schlaufe zur Fihrung, Entlastung

Anforderungen gemal 8 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:

Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

Il. Sicherheit
Zu beachten ist:
Die unbedenkliche Verwendung des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Zu beachten ist:

- Herstellung und Aufbau gemaf anerkannter Leitlinien/Lehr-
meinung der Bundesinnungsverbdnde/Bundesfachschulen

- Dynamische Optimierung im Rahmen von Anproben an Aufbau
und Einstellungen gemaR anerkannter Leitlinien (BUFA- und
Herstellerangaben)

- Armtrageschlaufe aus textilem Material oder Kunststoff mit
einstellbaren Fixierungs- und Entlastungsgurten

- Zusatzliche Gurtsysteme zur Armfihrung

- Schulterkappe, Oberarmschaft, Unterarmschaft und Rumpfab-
stltzung fest miteinander verbunden
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- Ggf. zusatzliches Handteil
- Textile Zuggurte zur Fixierung am Korper

- Anfertigung auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und
dreidimensionalem Modell

- Das Schaftsystem muss form- und kraftschlissig sein, um die
Krafte zweckmafig zu Ubertragen.

- Geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung

- Die technische Ausfuhrung hinsichtlich der Stabilitat muss
an die korperlichen Gegebenheiten angepasst sein.

- Funktionsgerechter Aufbau

[11.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Zu beachten ist:

- Die Bauart richtet sich nach den benétigten Funktions-
eigenschaften und nach individuellen klinischen Befunden.

- Die Orthese soll die Schultergelenkfihrung sowie die Ent-
lastung des Gelenks unterstitzen.

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Produktgruppe 23 "Orthesen/Schienen” Seite 347 von 614

Datum der Fortschreibung: 05.06.2015



Spitzenverband

Zu beachten ist:

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

VI. Sonstige Anforderungen
Zu beachten ist:

- Abgabe nur nach abschlielender Anprobe und Einweisung in
die Handhabung, Funktionsweise, Pflege und Wartung;
Aushandigung der Gebrauchsanweisung

- Kennzeichnung der Orthese gemafi MPG

23.09.33.0 Schultergelenkorthesen mit Armschale/Schlaufe, zur Fihrung, Entlastung
(SEO)

Beschreibung:
Diese Orthese besteht aus den Unterarm umfassenden, textilen
Schalen, mit Gurtfihrung Uber Schulter und um den Rumpf.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
FUuhrung, Entlastung des Schultergelenkes, z.B. bei:

- Luxation
- Posttraumatisch

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.
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23.10.01 Armorthesen zur Immobilisierung
Anforderungen gemaf § 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfihrung beschrieben und ange-geben, welche
Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

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

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

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
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I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemel-deten

Hilfsmittels fur die beanspruchte(n) Produktart/Indika-tion(en) im allgemeinen

Lebensbereich/hauslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen

und

- indikations-/einsatzbezogene Prifungen bei geschlossenen,
Korperteil umfassenden 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 Pri-
fungen durch ein unabhangiges Prifinstitut

und

- durch Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen muissen auch folgende Parameter belegen:

- Stabilisierendes/formstabiles Material

- Individuelle An- und Nachpassungsmdglichkeiten

- Reinigungsmaglichkeit bei mind. 30°C

- Regulierbarer Verschluss

- Hand, Handgelenk und Ellenbogengelenk Uberbrickende
Ausfihrung

Die einsatz-/indikationsbezogenen Prifungen mussen auch folgende
Parameter belegen:

- die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien
gemald AiF-Prifmethode und den darin enthaltenen Anforde-
rungsprofilen oder vergleichbare Prifung mit folgenden
Werten:

-- Warmeentwicklung nicht gréli3er als 35°C
-- relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen Haut

Produktgruppe 23 "Orthesen/Schienen” Seite 350 von 614

Datum der Fortschreibung: 05.06.2015



Spitzenverband

und dem korperteilumschlieBenden Material.

[11.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

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

- qualitativ angemessene medizinische Bewertungen

Die Bewertungen mussen auch folgende Parameter belegen:

- Ruhigstellung des gesamten Armes unter Einbeziehung der
Hand und der Finger

V. null

VI.

23.10.01.0 Armorthesen zur Immobilisierung

Beschreibung:

Armorthesen zur Immobilisierung dienen der Ruhigstellung und sicheren
Lagerung des gesamten Armes unter Einbeziehung der ganzen Hand. Diese
konfektionierten Halb- und/oder Ganzschalen bestehen meist aus
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thermoplastischen Kunststoff und werden mit Klettverschlissen an den
betroffenen Kérper-abschnitten fixiert. Diese Orthesen reichen von der Hand
bis zur Schulter.

Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine Ruhigstellung des gesam-ten Armes unter
Einbeziehung der Hand mit Fingern notwendig ist, wie z.B.:

- postoperativ
- bei Lahmungen
- entzindliche, rheumatische Erkrankungen
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23.10.02 23.10.02. bis 23.10.29. nicht besetzt
nicht besetzt

II. null

1. null

V. null

V. null

VI.

23.10.02.0 23.10.02. bis 23.10.29 nicht besetzt

Beschreibung:
nicht besetzt

Indikation:
nicht besetzt
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23.10.30 Individuell angefertigte Armorthesen zur Funktionssicherung,
Stabilisierung, Entlastung, Stitzung oder Redression

Anforderungen gemal 8 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:

Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

Il. Sicherheit
Zu beachten ist:
Die unbedenkliche Verwendung des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Zu beachten ist:

- Herstellung und Aufbau gemaf anerkannter Leitlinien/Lehr-
meinung der Bundesinnungsverbdnde/Bundesfachschulen

- Dynamische Optimierung im Rahmen von Anproben an Aufbau
und Einstellungen gemaR anerkannter Leitlinien (BUFA- und
Herstellerangaben)

- Schaftsysteme aus thermoplastisch verformbaren Kunststoffen
(Tiefziehtechnik)

- Anfertigung auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und
dreidimensionalem Modell

- Das Schaftsystem muss form- und kraftschlissig sein, um die
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Krafte zweckmalfig zu Ubertragen.
- Geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung

- Seitliche Gelenkschienen an den Gelenken soweit erforder-
lich, frei beweglich, sperrbar, einstellbar mit Bewegungs-
begrenzung, dynamisch (z.B. Federkraft) oder statisch re-
dressierend wirkend

- Die Orthese muss die bendtigten Eigenschaften zur Fixierung
und/oder Fuhrung des betreffenden Korperteils besitzen und
das Korperteil schmerzfrei umfassen.

- Die technische Ausfuhrung hinsichtlich der Stabilitat muss
an die korperlichen Gegebenheiten angepasst sein.

- Funktionsgerechter Aufbau

23.10.30.0 Zusatzliche Anforderungen an individuell angefer-
tigte Armorthesen zur Funktionssicherung, Stabili-
sierung, Entlastung, Stutzung oder Redression
(hand-, ellenbogengelenk- und schultergelenkiiber-
greifend, mit Rumpfabstiutzung) (SEWHO)

- Schaftsysteme an Unterarm mit Handteil, Oberarm, Schulter
und Rumpfabstitzung

23.10.30.1 Zusatzliche Anforderungen an individuell angefer-
tigte Armorthesen zur Funktionssicherung, Stabili-
sierung, Entlastung, Stltzung oder Redression
(hand-, ellenbogengelenk- und schultergelenkiiber-
greifend) (SEWHO)

- Schaftsysteme an Unterarm mit Handteil, Oberarm und Schulter

23.10.30.2 Zuséatzliche Anforderungen an individuell angefer-
tigte Armorthesen zur Funktionssicherung, Stabili-
sierung, Entlastung, Stltzung oder Redression

(hand-, ellenbogengelenkiibergreifend) (EWHO)

- Schaftsysteme an Unterarm mit Handteil und Oberarm

I11.2. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
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Zu beachten ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Zu beachten ist:

- Die Bauart richtet sich nach den benétigten Funktions-
eigenschaften und nach individuellen klinischen Befunden.

- Je nach Indikation soll die Orthese funktionssichernd,
stabilisierend, entlastend, stiitzend oder redressierend
wirken.

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Zu beachten ist:

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

VI. Sonstige Anforderungen
Zu beachten ist:
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- Abgabe nur nach abschlieRender Anprobe und Einweisung in
die Handhabung, Funktionsweise, Pflege und Wartung;
Aushandigung der Gebrauchsanweisung

- Kennzeichnung der Orthese gemafi MPG

23.10.30.0 Armorth. z. Funkt.-sicherung, Stabilisierung, Entlastung, Stitzung/
Redression (hand-, ellenbogen-, schultergelenkubergreifend, Rumpfabstiitz.) (SEWHO)

Beschreibung:
Diese Armorthese ist eine Hand-Unterarm-Oberarm-Schulter um-schlieRende,
z.T. gefensterte Konstruktion mit starrer Rumpfabstitzung.

Das Orthesensystem besteht aus Kunststoffen, ggf. mit medi-alen und
lateralen Verstarkungselementen, zur Aufnahme von Metallschienen.

Gelenksysteme mit Schienenverbindung, je nach Einsatzzweck frei beweglich,
sperrbar, einstellbar oder dynamisch wir-kend, erméglichen eine freie
Beweglichkeit der Gelenke mit definiertem Flexions- und Extensionsanschlag,
eine gezielte,

dem Krankheitsverlauf anpassbare Bewegungsbegrenzung oder eine
gelenkdynamisierende (statische oder dynamische Redres-sion) Funktion.

Die Verschlussart ist dem Gebrauchszweck entsprechend und ist meist in
Form von Klettverschlissen und Gurtsystemen.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Zur Funktionssicherung, Stabilisierung, Entlastung, Stitzung oder Redression
sowie zur frihfunktionellen Mobilisierung der Armgelenke, z.B. bei:

- Instabilitaten in den Armgelenken

- akuten Verletzungsfolgen wie Anrissen, Abrissen von
Bandern

- chronischen Gelenkschéaden

- Kontrakturen nach operativen Eingriffen

- nach langeren Immobilisierungsphasen

- Bewegungsdefiziten nach Band- oder Bandrekonstruktionen

- chronischen, entziindlichen Prozessen

- neurologischen Erkrankungen

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.
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23.10.30.1 Armorthesen z. Funktionssicherung, Stabilisierung, Entlastung, Stitzung o.
Redression (hand-, ellenbogengelenk- u. schultergelenkiibergreifend) (SEWHO)

Beschreibung:
Diese Armorthese ist eine Hand-Unterarm-Oberarm-Schulter umschlielende, z.
T. gefensterte Konstruktion.

Das Orthesensystem besteht aus Kunststoffen, ggf. mit media-len und
lateralen Verstarkungselementen, zur Aufnahme von Metallschienen.

Gelenksysteme mit Schienenverbindung, je nach Einsatzzweck frei beweglich,
sperrbar, einstellbar oder dynamisch wir-kend, erméglichen eine freie
Beweglichkeit der Gelenke mit definiertem Flexions- und Extensionsanschlag,
eine gezielte,

dem Krankheitsverlauf anpassbare Bewegungsbegrenzung oder eine
gelenkdynamisierende (statische oder dynamische Redres-sion) Funktion.

Die Verschlussart ist dem Gebrauchszweck entsprechend und ist meist in
Form von Klettverschlissen und Gurtsystemen.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:

Zur Funktionssicherung, Stabilisierung, Entlastung, Stitzung

oder Redression sowie zur frihfunktionellen Mobilisierung der Armgelenke, z.
B. bei:

- Instabilitdten in den Armgelenken

- akuten Verletzungsfolgen wie Anrissen, Abrissen von
Bandern

- chronischen Gelenkschéaden

- Kontrakturen nach operativen Eingriffen

- nach langeren Immobilisierungsphasen

- Bewegungsdefiziten nach Band- oder Bandrekonstruktionen

- chronischen, entzundlichen Prozessen

- neurologischen Erkrankungen

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.

23.10.30.2 Armorthesen zur Funktionssicherung, Stabilisierung, Entlastung, Stitzung
oder Redression (hand-, ellenbogengelenktbergreifend) (EWHO)

Beschreibung:
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Diese Armorthese ist eine Hand-Unterarm-Oberarm umschliel3en-de, z.T.
gefensterte Konstruktion.

Das Orthesensystem besteht aus Kunststoffen, ggf. mit media-len und
lateralen Verstarkungselementen, zur Aufnahme von Metallschienen.

Gelenksysteme mit Schienenverbindung, je nach Einsatzzweck frei beweglich,
sperrbar, einstellbar oder dynamisch wir-kend, ermdoglichen eine freie
Beweglichkeit der Gelenke mit definiertem Flexions- und Extensionsanschlag,
eine gezielte,

dem Krankheitsverlauf anpassbare Bewegungsbegrenzung oder eine
gelenkdynamisierende (statische oder dynamische Redres-sion) Funktion.

Die Verschlussart ist dem Gebrauchszweck entsprechend und ist meist in
Form von Klettverschlissen und Gurtsystemen.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:

Zur Funktionssicherung, Stabilisierung, Entlastung, Stitzung

oder Redression sowie zur frihfunktionellen Mobilisierung der Armgelenke, z.
B. bei:

- Instabilitaten in den Armgelenken

- akuten Verletzungsfolgen wie Anrissen, Abrissen von
Bandern

- chronischen Gelenkschéaden

- Kontrakturen nach operativen Eingriffen

- nach langeren Immobilisierungsphasen

- Bewegungsdefiziten nach Band- oder Bandrekonstruktionen

- chronischen, entziindlichen Prozessen

- neurologischen Erkrankungen

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.
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23.10.31 Individuell angefertigte Armorthesen zur Funktionssicherung,
Stabilisierung, Entlastung, Stitzung oder Redression (SEO)

Anforderungen gemal 8 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:

Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

Il. Sicherheit
Zu beachten ist:
Die unbedenkliche Verwendung des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Zu beachten ist:

- Herstellung und Aufbau gemaf anerkannter Leitlinien/Lehr-
meinung der Bundesinnungsverbdnde/Bundesfachschulen

- Dynamische Optimierung im Rahmen von Anproben an Aufbau
und Einstellungen gemaR anerkannter Leitlinien (BUFA- und
Herstellerangaben)

- Schaftsysteme an Unterarm, Oberarm und Schulter

- Schaftsysteme aus thermoplastisch verformbaren Kunststoffen
(Tiefziehtechnik)

- Anfertigung auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und
dreidimensionalem Modell
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- Das Schaftsystem muss form- und kraftschlissig sein, um die
Krafte zweckmalig zu Ubertragen.

- Geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung

- Seitliche Gelenkschienen an den Gelenken soweit erforder-
lich, frei beweglich, sperrbar, einstellbar im Sinne einer
Bewegungsbegrenzung, dynamisch (z.B. Federkraft) oder sta-
tisch redressierend wirkend

- Die Orthese muss die bendtigten Eigenschaften zur Fixierung
und/oder Fihrung des betreffenden Koérperteils besitzen und
das Korperteil schmerzfrei umfassen.

- Die technische Ausfiihrung hinsichtlich der Stabilitdt muss
an die korperlichen Gegebenheiten angepasst sein.

- Funktionsgerechter Aufbau

I11.2. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Zu beachten ist:

- Die Bauart richtet sich nach den benétigten Funktions-
eigenschaften und nach individuellen klinischen Befunden.

- Je nach Indikation soll die Orthese funktionssichernd,
stabilisierend, entlastend, stiitzend oder redressierend
wirken.
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V. Anforderungen an die Produktinformationen
Zu beachten ist:

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

VI. Sonstige Anforderungen
Zu beachten ist:

- Abgabe nur nach abschlielender Anprobe und Einweisung in
die Handhabung, Funktionsweise, Pflege und Wartung;
Aushandigung der Gebrauchsanweisung

- Kennzeichnung der Orthese gemafi MPG

23.10.31.0 Armorthesen zur Funktionssicherung, Stabilisierung, Entlastung, Stlitzung
oder Redression (ellenbogengelenk- und schultergelenkibergreifend) (SEO)

Beschreibung:
Diese Armorthese ist eine Unterarm-Oberarm-Schulter um-schlielende, z.T.
gefensterte Konstruktion.

Das Orthesensystem besteht aus Kunststoffen, ggf. mit media-len und
lateralen Verstarkungselementen, zur Aufnahme von Metallschienen.

Gelenksysteme mit Schienenverbindung, je nach Einsatzzweck frei beweglich,
sperrbar, einstellbar oder dynamisch wir-kend, erméglichen eine freie
Beweglichkeit der Gelenke mit definiertem Flexions- und Extensionsanschlag,
eine gezielte,

dem Krankheitsverlauf anpassbare Bewegungsbegrenzung oder eine
gelenkdynamisierende (statische oder dynamische Redres-sion) Funktion.
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Die Verschlussart ist dem Gebrauchszweck entsprechend und ist meist in
Form von Klettverschlissen und Gurtsystemen.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Zur Funktionssicherung, Stabilisierung, Entlastung, Stitzung oder Redression
sowie zur frihfunktionellen Mobilisierung der Armgelenke, z.B. bei:

- Instabilitaten in den Armgelenken

- akuten Verletzungsfolgen wie Anrissen, Abrissen von
Bandern

- chronischen Gelenkschéaden

- Kontrakturen nach operativen Eingriffen

- nach langeren Immobilisierungsphasen

- Bewegungsdefiziten nach Band- oder Bandrekonstruktionen

- chronischen, entziindlichen Prozessen

- neurologischen Erkrankungen

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.
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23.10.32 Individuell angefertigte Armsegmentorthesen zur
Immobilisierung, Lagerung oder Korrektur (unterarm- und
handgelenkibergreifend) (WHO)

Anforderungen gemal § 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:

Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

Il. Sicherheit
Zu beachten ist:
Die unbedenkliche Verwendung des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Zu beachten ist:

- Herstellung und Aufbau gemaf anerkannter Leitlinien/Lehr-
meinung der Bundesinnungsverbande/Bundesfachschulen

- Dynamische Optimierung im Rahmen von Anproben an Aufbau
und Einstellungen gemaf anerkannter Leitlinien (BUFA- und
Herstellerangaben)

- Unterarmschaft bis zum Ellenbogen reichend mit Handteil aus
Leder, FVW (GieBharz) oder thermoplastisch verformbaren
Kunststoffen (Tiefziehtechnik)

- Seitliche gelenklose Schienen zur Stabilisierung oder ge-
lenkUbergreifende Schaftausfuhrung, Handgelenk ruhigstellend
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- Anfertigung auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und
dreidimensionalem Modell

- Das Schaftsystem muss form- und kraftschlissig sein, um die
Krafte zweckmaliig zu Ubertragen.

- Geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung
- Die Orthese muss die bendtigten Eigenschaften zur Fixierung
und/oder Fuhrung des betreffenden Korperteils besitzen und

das Korperteil schmerzfrei umfassen.

- Die technische Ausfuhrung hinsichtlich der Stabilitat muss
an die korperlichen Gegebenheiten angepasst sein.

- Funktionsgerechter Aufbau

[11.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Zu beachten ist:

- Die Bauart richtet sich nach den benétigten Funktions-
eigenschaften und nach individuellen klinischen Befunden.

- Immobilisierung, Korrektur oder Lagerung des Unterarms
einschliellich des Handgelenks

V. Anforderungen an die Produktinformationen
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Zu beachten ist:

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

VI. Sonstige Anforderungen
Zu beachten ist:

- Abgabe nur nach abschlielender Anprobe und Einweisung in
die Handhabung, Funktionsweise, Pflege und Wartung;
Aushandigung der Gebrauchsanweisung

- Kennzeichnung der Orthese gemafi MPG

23.10.32.0 Armsegmentorthesen zur Immobilisierung, Lagerung oder Korrektur
(unterarm- und handgelenkubergreifend) (WHO)

Beschreibung:
Diese Armorthese ist eine Hand-Unterarm Ubergreifende, z.T. gefensterte
Konstruktion.

Das Orthesensystem besteht aus Kunststoffen, ggf. mit media-len und
lateralen Verstarkungselementen, zur Aufnahme von Metallschienen, die eine
Immobilisierung oder Fixierung in gewinschter Stellung ermdglichen.

Die Verschlussart ist dem Gebrauchszweck entsprechend und ist meist in
Form von Klettverschlissen und Gurtsystemen.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Zur Immobilisierung, Lagerung oder Korrektur des Hand und/
oder Ellenbogengelenkes, z.B. bei:

- postoperativer Versorgung
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- Lahmungen

- entztindlichen, rheumatischen Erkrankungen

- akuten Verletzungsfolgen wie Anrissen, Abrissen von
Bandern

- neurologischen Erkrankungen

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.
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23.10.33 Individuell angefertigte Armsegmentorthesen z.
Immobilisierung, Lagerung oder Korrektur (unterarm-, handgelenk- u.
ellenbogengelenkibergreifend) (EWO)

Anforderungen gemal § 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:

Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

Il. Sicherheit
Zu beachten ist:
Die unbedenkliche Verwendung des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Zu beachten ist:

- Herstellung und Aufbau gemaf anerkannter Leitlinien/Lehr-
meinung der Bundesinnungsverbande/Bundesfachschulen

- Dynamische Optimierung im Rahmen von Anproben an Aufbau
und Einstellungen gemaf anerkannter Leitlinien (BUFA- und
Herstellerangaben)

- Unterarmschaft bis zum Ellenbogen reichend, ggf. auch das
Ellenbogengelenk einschlielend, mit Handteil aus Leder,
FVW (GielRharz) oder thermoplastisch verformbaren Kunst-
stoffen (Tiefziehtechnik)

- Seitliche gelenklose Schienen zur Stabilisierung oder ge-
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lenkUbergreifende Schaftausfuhrung, Handgelenk ruhigstellend

- Anfertigung auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und
dreidimensionalem Modell

- Das Schaftsystem muss form- und kraftschlissig sein, um die
Krafte zweckmafig zu Ubertragen.

- Geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung
- Die Orthese muss die bendtigten Eigenschaften zur Fixierung
und/oder Fihrung des betreffenden Korperteils besitzen und

das Korperteil schmerzfrei umfassen.

- Die technische Ausfiihrung hinsichtlich der Stabilitdt muss
an die korperlichen Gegebenheiten angepasst sein.

- Funktionsgerechter Aufbau

I11.2. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Zu beachten ist:

- Die Bauart richtet sich nach den benétigten Funktions-
eigenschaften und nach individuellen klinischen Befunden.

- Immobilisierung, Korrektur oder Lagerung des Unterarms
einschliellich des Handgelenks

- Vermeidung von Unterarmrotationen
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V. Anforderungen an die Produktinformationen
Zu beachten ist:

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

VI. Sonstige Anforderungen
Zu beachten ist:

- Abgabe nur nach abschlielender Anprobe und Einweisung in
die Handhabung, Funktionsweise, Pflege und Wartung;
Aushandigung der Gebrauchsanweisung

- Kennzeichnung der Orthese gemafi MPG

23.10.33.0 Armsegmentorthesen zur Immobilisierung, Lagerung oder Korrektur
(unterarm-, handgelenk- und ellenbogengelenkiibergreifend) (EWO)

Beschreibung:
Diese Armorthese ist eine Hand-Unterarm-Ellenbogengelenk tbergreifende, z.
T. gefensterte Konstruktion.

Das Orthesensystem besteht aus Kunststoffen, ggf. mit media-len und
lateralen Verstarkungselementen, zur Aufnahme von Metallschienen, die eine
Immobilisierung oder Fixierung in gewinschter Stellung ermdglichen. Durch
die Ellenbogenge-lenkfassung wird zusatzlich eine Unterarmrotation verhin-
dert.

Die Verschlussart ist dem Gebrauchszweck entsprechend und ist meist in
Form von Klettverschlissen und Gurtsystemen.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.
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Indikation:
Zur Immobilisierung, Lagerung oder Korrektur, Rotationsver-hinderung des
Unterarms, z.B. bei:

- postoperativer Versorgung

- Lahmungen

- entzundlichen, rheumatischen Erkrankungen

- akuten Verletzungsfolgen wie Anrissen, Abrissen von
Bandern

- neurologischen Erkrankungen

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.
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23.10.34 Individuell angefertigte Armsegmentorthesen zur
Immobilisierung, Lagerung oder Korrektur (SEO)

Anforderungen gemal 8 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:

Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

Il. Sicherheit
Zu beachten ist:
Die unbedenkliche Verwendung des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Zu beachten ist:

- Herstellung und Aufbau gemaf anerkannter Leitlinien/Lehr-
meinung der Bundesinnungsverbdnde/Bundesfachschulen

- Dynamische Optimierung im Rahmen von Anproben an Aufbau
und Einstellungen gemaR anerkannter Leitlinien (BUFA- und
Herstellerangaben)

- Unterarmschaft, Oberarmschaft und Schulterfassung aus
Leder, FVW (Giel3harz) oder thermoplastisch verformbaren
Kunststoffen (Tiefziehtechnik)

- Seitliche gelenklose Schienen zur Stabilisierung oder
gelenklbergreifende Schaftausfihrung
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- Anfertigung auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und
dreidimensionalem Modell

- Das Schaftsystem muss form- und kraftschlissig sein, um die
Krafte zweckmalfiig zu Ubertragen.

- Geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung
- Die Orthese muss die bendtigten Eigenschaften zur Fixierung
und/oder Fihrung des betreffenden Korperteils besitzen und

das Korperteil schmerzfrei umfassen.

- Die technische Ausfiihrung hinsichtlich der Stabilitdt muss
an die korperlichen Gegebenheiten angepasst sein.

- Funktionsgerechter Aufbau

I11.2. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Zu beachten ist:

- Die Bauart richtet sich nach den benétigten Funktions-
eigenschaften und nach individuellen klinischen Befunden.

- Immobilisierung, Korrektur oder Lagerung des Unterarms,
Oberarms und ggf. des Schultergelenks einschliel3lich des
Handgelenks

V. Anforderungen an die Produktinformationen
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Zu beachten ist:

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

VI. Sonstige Anforderungen
Zu beachten ist:

- Abgabe nur nach abschlielender Anprobe und Einweisung in
die Handhabung, Funktionsweise, Pflege und Wartung;
Aushandigung der Gebrauchsanweisung

- Kennzeichnung der Orthese gemafi MPG

23.10.34.0 Armsegmentorthesen zur Immobilisierung, Lagerung oder Korrektur
(unterarm-, ellenbogen-, oberarm- und schultergelenktibergreifend) (SEO)

Beschreibung:
Diese Armorthese ist eine Unterarm-Ellenbogengelenk-Oberarm-Schultergelenk
Ubergreifende, z.T. gefensterte Konstruktion.

Das Orthesensystem besteht aus Kunststoffen, ggf. mit media-len und
lateralen Verstarkungselementen, zur Aufnahme von Metallschienen, die eine
Immobilisierung oder Fixierung in gewinschter Stellung ermdglichen. Durch
die Ellenbogenge-lenkfassung wird zusatzlich eine Unterarmrotation verhind-
ert.

Die Verschlussart ist dem Gebrauchszweck entsprechend und ist meist in
Form von Klettverschlissen und Gurtsystemen.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Zur Immobilisierung, Lagerung oder Korrektur, Rotationsver-hinderung des
Arms, z.B. bei:
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- postoperativer Versorgung

- Lahmungen

- entztindlichen, rheumatischen Erkrankungen

- akuten Verletzungsfolgen wie Anrissen, Abrissen von
Bandern

- neurologischen Erkrankungen

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.
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23.11.01 Beckenorthesen zur Stabilisierung

Anforderungen gemaf § 139 SGB V

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

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

- Aufgrund von 8 139 Abs. 5 SGB V gilt fur Medizinprodukte im Sinne des § 3
Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der

Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.
Dies gilt auch fur Zubehor im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:

Die unbedenkliche Verwendung des Produktes.

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

die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fur Zubeho6r
im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen

I11.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemel-deten
Hilfsmittels fur die beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen
Lebensbereich/hauslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen

und

- indikations-/einsatzbezogene Prufungen bei geschlossenen, Korperteil
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umfassenden 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 unabhéngiges Prifinstitut
und
- durch Vorlage eines Produktmusters
Die Herstellererklarungen muissen auch folgende Parameter belegen:
- Individuelle An- und Nachpassungsmaglichkeiten
- Reinigungsmoglichkeit bei mind. 30°C
- Vorhandene Verschlisse mussen regulierbar sein
- Stabilisierende oder selbsttragende Elemente
23.11.01.0 Zusatzliche Anforderungen an Beckenorthesen:
- Uneleastische Zugelemente
23.11.01.1 Zusatzliche Anforderungen an Beckenorthesen, elastisch:
- Elastisches Grundmaterial des Gurt bzw. Glrtels
Die einsatz-/indikationsbezogenen Prifungen mussen auch folgende
Parameter belegen:
- die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialiengemaf AiF-
Prifmethode und den darin enthaltenen Anforderungsprofilen oder
vergleichbare Prifung mit folgenden Werten:

-- Warmeentwicklung nicht gréliier als 35°C

-- relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen Haut

und dem korperteilumschlieBenden Material.

[11.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt
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I11.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
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 mussen auch folgende Parameter belegen:
23.11.01.0 Anforderungen an Beckenorthesen:

- Stabilisierung des Beckens

23.11.01.1 Anforderungen an Beckenorthesen, elastisch

- Sicherung und Stabilisierung der Symphyse

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten gemaR Antragsformular Abschnitt V

- Die ordnungsgemalfe 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

23.11.01.0 Beckenorthesen

Beschreibung:
Orthesen zur Stabilisierung des Beckens.

Diese Orthesen bestehen aus einem beckenumfassenden, un-elastischen,
festen Gurtel. Die Druckwirkung lasst sich mittels Verschllssen dosieren.

Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine Stabilisierung des Beckens
notwendig ist, wie z.B.:

- Symphyseninsuffizienz
- Symphysensprengung
- Gefluigelockerung des ISG

23.11.01.1 Beckenorthesen. elastisch

Beschreibung:
Beschreibung:

Orthesen zur Stabilisierung des Beckens.
Diese elastischen Orthesen bestehen aus einem beckenumfassenden Gurt
bzw. Gurtel, der mit einem verstellbaren Verschluss ausgerustet ist. Die

Druckwirkung lasst sich mittels der Verschlisse dosieren und soll das Becken
durch Kompressionsdruck bei z.B. Symphysensprengung stabilisieren.

Indikation:
Indikation:

Zustand nach Symphsensprengung bzw. Fehlfunktion des llioscralgelenkes

Versorgungsbereich gemal 8 126 SGB V: 23B3

Produktgruppe 23 "Orthesen/Schienen” Seite 379 von 614

Datum der Fortschreibung: 05.06.2015



Spitzenverband

23.11.02 23.11.02. bis 23.11.29. nicht besetzt
nicht besetzt

II. null

1. null

V. null

V. null

VI.

23.11.02.0 23.11.02. bis 23.11.29 nicht besetzt

Beschreibung:
nicht besetzt

Indikation:
nicht besetzt
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23.11.30 Individuell gefertigte Beckenringorthesen zur Stabilisierung
(S10)

Anforderungen gemal 8 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:

Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

Il. Sicherheit
Zu beachten ist:
Die unbedenkliche Verwendung des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Zu beachten ist:

- Herstellung und Aufbau gemaf anerkannter Leitlinien/Lehr-
meinung der Bundesinnungsverbdnde/Bundesfachschulen

- Dynamische Optimierung im Rahmen von Anproben an Aufbau
und Einstellungen gemaR anerkannter Leitlinien (BUFA- und
Herstellerangaben)

- Beckenringorthese aus Leder oder thermoplastisch verform-
baren Kunststoffen (Tiefziehtechnik)

- Je nach Material sind zusatzliche Stabilisierungen aus
Metall und Trochanterpelotten erforderlich.

- Kraftige Verschlisse
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- Die Beckenringorthese soll ca. zwischen Trochanter Major
und dem Beckenkamm zirkular verlaufen.

- Anfertigung auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und
dreidimensionalem Modell

- Das Schaftsystem muss form- und kraftschlissig sein, um die
Krafte zweckmalig zu Ubertragen.

- Geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung

- Die technische Ausfiihrung hinsichtlich der Stabilitdt muss
an die korperlichen Gegebenheiten angepasst sein.

- Funktionsgerechter Aufbau

I11.2. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Zu beachten ist:

- Die Bauart richtet sich nach den benétigten Funktions-
eigenschaften und nach individuellen klinischen Befunden.

- Die Orthese muss die Wiedererlangung und Erhaltung der
Geh- und Stehfahigkeit ermoéglichen.

- Stabilisierung der Symphyse
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V. Anforderungen an die Produktinformationen
Zu beachten ist:

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

VI. Sonstige Anforderungen
Zu beachten ist:

- Abgabe nur nach abschlielender Anprobe und Einweisung in
die Handhabung, Funktionsweise, Pflege und Wartung;
Aushandigung der Gebrauchsanweisung

- Kennzeichnung der Orthese gemafl MPG

23.11.30.0 Beckenringorthesen zur Stabilisierung (SIO)

Beschreibung:
Diese Beckenringorthese ist eine den Beckengurtel um-schlieBende
Konstruktion.

Die Orthese besteht aus Leder oder Kunststoff, ist ca. 6 - 8 cm breit und
verlauft zwischen Beckenkamm und Trochanter zirkuldar um das Becken.

Die Verschlussart ist dem Gebrauchszweck entsprechend und ist meist in
Form von Klettverschlissen und Gurtsystemen.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Zur Stabilisierung des Beckenringes, z.B. bei:

- Symphysen-Lockerung
- Symphysen-Sprengung
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Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.
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23.12.01 HWS-Orthesen zur Immobilisierung
Anforderungen gemaf § 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfihrung beschrieben und ange-geben, welche
Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

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

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

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
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I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemel-deten

Hilfsmittels fur die beanspruchte(n) Produktart/Indika-tion(en) im allgemeinen

Lebensbereich/hauslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen

und

- indikations-/einsatzbezogene Prifungen bei geschlossenen,
Korperteil umfassenden 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 Pri-
fungen durch ein unabhangiges Prifinstitut

und

- durch Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen muissen auch folgende Parameter belegen:

- Stabilisierendes oder selbsttragendes Material

- Individuelle An- und Nachpassungsmdglichkeiten

- Reinigungsmaglichkeit bei mind. 30°C

- Regulierbarer Verschluss

23.12.01.0 Zusatzliche Anforderungen an HWS Orthesen mit

Brustbeinabstiutzung und Hinterkopfstabilisierung
- Brustbein- und Hinterkopfabstutzung
23.12.01.1 Zusatzliche Anforderungen an HWS Orthesen mit
Rumpffixierung

- Brustbein- und Hinterkopfabstitzung mit Rumpffixierung

Die einsatz-/indikationsbezogenen Prifungen mussen auch folgende
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Parameter belegen:

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

-- Warmeentwicklung nicht groRer als 35°C
-- relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen Haut
und dem korperteilumschlieBenden Material.

I11.2. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist:

Der medizinische Nutzen des angemeldeten Hilfsmittels fur die beanspruchte

(n) Produktart/Indikation(en) durch:

- qualitativ angemessene medizinische Bewertungen

Die Bewertungen mussen auch folgende Parameter belegen:
- Ruhigstellung der HWS

- Verhinderung unzutraglicher HWS-Bewegungen

V. null
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VI.

23.12.01.0 HWS-Orthesen mit Brustbeinabstitzung und Hinterkopfstabilisierung

Beschreibung:
HWS-Orthesen mit Brustbeinabstitzung und Hinterkopfstabili-sierung sind
anatomisch geformte Cervicalstitzen.

Diese Orthesen bestehen meist aus Kunststoff und unter-schiedlichen
Polstermaterialien. Der Kinn- und Hinterhaupt-winkel kann individuell
angepasst und eingestellt werden.

Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine Ruhigstellung der HWS mit
Brustbeinabstitzung notwendig ist, wie z.B.:

- Instabilitdt der HWS

- praoperativ

- postoperativ

- posttraumatisch

- entzuindliche Erkrankungen

23.12.01.1 HWS-Orthesen mit Rumpffixierung

Beschreibung:
Orthesen zur Ruhigstellung der HWS, mit Brustbeinabstitzung,
Hinterkopfstabilisierung und Rumpffixierung.

Diese Orthesen bestehen meist aus Kunststoff und unter-schiedlichen
Polstermaterialien und gewahrleisten durch ihre

Konstruktion eine Ruhigstellung von Kopf und HWS. Durch Fi-xierung von Kinn
und Hinterkopf mit Abstitzung auf den Schultern und fester Verbindung zum
Brustkorb wird eine Rotationssicherung der HWS gewdhrleistet.

Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine Ruhigstellung der HWS mit Rumpffixierung
notwendig ist, wie z.B.:

- schwere Instabilitdt der HWS
- praoperativ

- postoperativ

- posttraumatisch

- entzuindliche Erkrankungen
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23.12.02 HWS-Orthesen zur Mobilisierung
Anforderungen gemaf § 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfihrung beschrieben und ange-geben, welche
Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

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

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

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
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I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemel-deten

Hilfsmittels fur die beanspruchte(n) Produktart/Indika-tion(en) im allgemeinen

Lebensbereich/hauslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen

und

- indikations-/einsatzbezogene Prifungen bei geschlossenen,
Korperteil umfassenden 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 Pri-
fungen durch ein unabhangiges Prifinstitut

und

- durch Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen muissen auch folgende Parameter belegen:

- Stabilisierendes oder selbsttragendes Material

- Rahmen- oder Schalenkonstruktion

- Individuelle An- und Nachpassungsmdglichkeiten

- Reinigungsmoéglichkeit bei mind. 30°C

- Vorhandener Verschluss muss regulierbar sein

- Moglichkeit zur funktionelle Mobilisierung durch Abrusten

- Die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien
geman AiF-Prifmethode und den darin enthaltenen Anforde-
rungsprofilen oder vergleichbare Prifung mit folgenden
Werten:
-- Warmeentwicklung nicht groRer als 35°C

-- relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen Haut
und dem korperteilumschlieBenden Material.
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I11.2. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
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 mussen auch folgende Parameter belegen:
- Ruhigstellung und Entlastung der HWS

- Im Therapieverlauf funktionelle Mobilisierung durch Abrst-
maoglichkeit der Orthese

- funktionelle Bewegungsfreigabe

V. null

VI.
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23.12.02.0 HWS-Immobilisierungsorthesen mit Mobilisierungsfunktion

Beschreibung:

HWS-Immobilisierungsorthesen mit Mobilisierungsfunktion ver-fugen tber
individuelle Einstellméglichkeiten, die eine in-dikationsgerechte
Immobilisierung und anschlieRende funktio-nelle Mobilisierung gewahrleisten.

Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine Ruhigstellung mit nachfol-gender
funktionellen Mobilisierung der HWS notwendig ist, wie z.B.:

- postoperativ

- posttraumatisch

- entzuindliche Erkrankungen

- cervicale Bandscheibenprotrusionen/Prolaps

- radikuléres, pseudo-radikuléares Cervicalsyndrom
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23.12.03 HWS-Orthesen zur Stabilisierung
Anforderungen gemaf § 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfihrung beschrieben und ange-geben, welche
Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

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

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

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
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I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemel-deten

Hilfsmittels fur die beanspruchte(n) Produktart/Indika-tion(en) im allgemeinen

Lebensbereich/hauslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen

und

- indikations-/einsatzbezogene Prifungen bei geschlossenen,
Korperteil umfassenden 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 Pri-
fungen durch ein unabhangiges Prifinstitut

und

- durch Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen muissen auch folgende Parameter belegen:

- Stabilisierende oder selbsttragende Elemente

- Individuelle An- und Nachpassungsmdglichkeiten

- Reinigungsmaglichkeit bei mind. 30°C

- Regulierbarer Verschluss

- Anatomisch geformte, FCKW-frei hergestellte, formstabile
Materialien

- Bei Verwendung von Schaumstoffen als Stabilisierungsmate-

rial: Raumgewicht mind. 45 kg/ms3 oder mind. 5 kPa (Stauch-
harte)

23.12.03.1 Zusatzliche Anforderungen an HWS-Stabilisierungs-
orthesen mit Verstarkung

- Zusatzliche Verstarkungselemente
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23.12.03.2 Zusatzliche Anforderungen an Stabilisierungsorthe-
sen mit Brustbeinauflage

- Stabilisierende Brustbeinauflage

Die einsatz-/indikationsbezogenen Prifungen mussen auch folgende
Parameter belegen:

- die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien
geman AiF-Prifmethode und den darin enthaltenen Anforde-
rungsprofilen oder vergleichbare Prifung mit folgenden
Werten:

-- Warmeentwicklung nicht gréli3er als 35°C
-- relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen Haut
und dem korperteilumschlieBenden Material.

[11.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

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

- qualitativ angemessene medizinische Bewertungen

Die Bewertungen mussen auch folgende Parameter belegen:

- Stabilisierung der HWS
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- Einschrankung unzutraglicher Bewegung der HWS

23.12.03.2 Zusatzliche Anforderungen an Stabilisierungsorthe-
sen mit Brustbeinauflage

- Stabilisierung und Bewegungseinschrankung der HWS

V. null

VI.

23.12.03.0 HWS-Stabilisierungsorthesen

Beschreibung:
Orthesen zur Stabilisierung der HWS sind anatomisch geformte
Cervicalstitzen.

Diese Orthesen umfassen den Hals zirkular und sind meist aus

Schaumstoff gefertigt und werden mittels Klettverschluss ge-schlossen.
Cervicalstutzen werden nach anatomischen Gegeben-heiten in verschiedenen
Hohen gefertigt und sind mit einem textilen Bezug versehen.

Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine Stabilisierung der HWS notwendig ist, wie z.
B.:

- zur Behandlung von Schmerzzustanden im HWS-Bereich
- Schleudertrauma

23.12.03.1 HWS-Stabilisierungsorthesen mit Verstéarkung

Beschreibung:
Orthesen zur Stabilisierung der HWS sind anatomisch geformte
Cervicalstutzen mit Verstarkung.

Diese Orthesen umfassen den Hals zirkuldr und sind meist aus

Schaumstoff gefertigt und werden mittels Klettverschluss ge-schlossen und
weisen eine eingearbeitete und mit dem Schaum-stoff im Regelfall fest
verbundene Verstarkung, z.B. aus Kunststoff, auf. Cervicalstiitzen werden
nach anatomischen Gegebenheiten in verschiedenen Hohen gefertigt und sind
mit einem textilen Bezug versehen.
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Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine Stabilisierung der HWS mit
Verstarkungselementen notwendig ist, wie z.B.:

- zur Behandlung von schweren Schmerzzustdnden im HWS-Be-
reich
- mittelschweres Schleudertrauma

23.12.03.2 HWS-Stabilisierungsorthesen mit Brustbeinauflage

Beschreibung:
Orthesen zur Stabilisierung der HWS mit Brustbeinauflage sind einstellbare,
anatomische Cervicalorthesen.

Bei den HWS-Stabilisierungsorthesen mit Brustbeinauflage handelt es sich um
Kunststoff- oder feste Schaumstoffcervi-calorthesen. Diese Cervicalorthesen
sind zirkular mit Klett-verschluss zu schlieRen und weisen Abpolsterungen an
den Randern auf.

Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine Stabilisierung der HWS mit
Brustbeinauflage notwendig ist, wie z.B.:

- zur Behandlung von radikuldren Schmerzzustanden im HWS-
Bereich
- schweres Schleudertrauma
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23.12.04 23.12.04. bis 23.12.29. nicht besetzt
nicht besetzt

II. null

1. null

V. null

V. null

VI.

23.12.04.0 23.12.04. bis 23.12.29 nicht besetzt

Beschreibung:
nicht besetzt

Indikation:
nicht besetzt
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23.12.30 Individuell angefertigte Halswirbelsdulenorthesen zur
Immobilisierung, Fixierung, Korrektur der HWS (CO)

Anforderungen gemal 8 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:

Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

Il. Sicherheit
Zu beachten ist:
Die unbedenkliche Verwendung des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Zu beachten ist:

- Herstellung und Aufbau gemaf anerkannter Leitlinien/Lehr-
meinung der Bundesinnungsverbdnde/Bundesfachschulen

- Dynamische Optimierung im Rahmen von Anproben an Aufbau
und Einstellungen gemaR anerkannter Leitlinien (BUFA- und
Herstellerangaben)

- Anfertigung auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und
dreidimensionalem Modell

- Das Schaftsystem muss form- und kraftschlissig sein, um die
Krafte zweckmaliig zu Ubertragen.

- Geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung
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- Die technische Ausfuhrung hinsichtlich der Stabilitat muss
an die korperlichen Gegebenheiten angepasst sein.

- Funktionsgerechter Aufbau

23.12.30.0 Zusatzliche Anforderungen an Halswirbelsaulen-
orthesen zur Teilfixierung, aus Schaumstoff (CO)

- Herstellung aus festem Schaumstoff zur Teilfixierung der

HWS, z.B. Polyethylen-Schaumstoff, Dichte mindestens 45
kg/m3; bei anderen Schaumstoffen gleiche Festigkeit

23.12.30.1 Zusatzliche Anforderungen an Halswirbelsaulen-
orthesen zur Teilfixierung, aus flexiblem Kunst-
stoff (CO)

- Teilflexibler Kunststoff zur Fixierung und Teilimmobili-
sierung der HWS

- Kinn- und Hinterhauptabstitzung,
23.12.30.2 Zusatzliche Anforderungen an Halswirbelsadulenorthe-
sen zur Fixierung und Teilentlastung, aus thermo-

plastischem Kunststoff (CO)

- Starrer, thermoplastischer Kunststoff zur Fixierung und
Teilentlastung oder Korrektur der HWS

- Kinn- und Hinterhauptabstitzung

- Leichte Abstutzung auf Schlusselbein und HWS-/BWS-Region

- Ggf. zuséatzliche Kopfabstitzung

23.12.30.3 Zusatzliche Anforderungen an Halswirbelsdulenorthe-
sen zur Immobilisierung und Korrektur, mit Schul-
teranstltzung, aus thermoplastischem Kunststoff

(CTO)

- Starrer, thermoplastischer Kunststoff zur Immobilisierung
und/oder Korrektur der HWS

- Kinn- und Hinterhauptabstitzung
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- Abstlutzung auf dem Schulterbereich

- Ggf. zusatzliche Kopfabstitzung

23.12.30.4 Zusatzliche Anforderungen an Halswirbelsadulenorthe-
sen zur Immobilisierung und Korrektur, mit Schul-
ter- und Rumpfabstltzung, aus thermoplastischem
Kunststoff (CTO)

- Starrer, thermoplastischer Kunststoff zur Immobilisierung
und/oder Korrektur der HWS

- Kinn- und Hinterhauptabstitzung
- Abstutzung auf dem Schulterbereich
- Rumpfabstitzung

- Ggf. zusatzliche Kopfabstitzung

[11.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Zu beachten ist:

- Die Bauart richtet sich nach den benétigten Funktions-
eigenschaften und nach individuellen klinischen Befunden.

- Je nach Indikation soll die Orthese die HWS fixieren,
immobilisieren, korrigieren.
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- Korrektur von Kopffehlstellungen

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Zu beachten ist:

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

VI. Sonstige Anforderungen
Zu beachten ist:

- Abgabe nur nach abschlielender Anprobe und Einweisung in
die Handhabung, Funktionsweise, Pflege und Wartung;
Aushandigung der Gebrauchsanweisung

- Kennzeichnung der Orthese gemafl MPG

23.12.30.0 Halwirbelsaulenorthesen zur Teilfixierung, aus Schaumstoff (CO)

Beschreibung:

Diese Cervicalorthese umschlief3t die Halswirbelsdule zirku-lar und wird auf
der Ruckseite mittels Klettverschluss ge-schlossen. Sie besteht aus
Schaumstoff und dient der Teil-fixierung.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Zur Teilfixierung der HWS, z.B. bei:

- leichtem Cervikalsyndrom
- akuten Schmerzzustanden bei Gefugelockerung
- rheumatischen Beschwerden
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- leichten Dislokationen bei Polyarthritis
- Nachbehandlung traumatischer Schadigungen

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.

23.12.30.1 Halwirbelsaulenorthesen zur Teilfixierung, aus flexiblem Kunststoff (CO)

Beschreibung:

Diese Cervicalorthese umschlief3t die Halswirbelséaule zirku-lar und wird auf
der Ruckseite mittels Klettverschluss ge-schlossen. Sie verfugt tiber eine Kinn-
und Hinterhauptab-stitzung. Diese HWS-Orthese besteht aus flexiblem
Kunststoff

und dient der Teilfixierung.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Zur Teilfixierung der HWS, z.B. bei:

- leichtem Cervikalsyndrom
- Nachbehandlung traumatischer Schadigungen
- Osteochondrose und Spondylarthrose, ohne akute Schmerzen

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.

23.12.30.2 Halwirbelsaulenorthesen zur Fixierung und Teilentlastung, aus
thermoplastischem Kunststoff (CO)

Beschreibung:

Diese Cervicalorthese umschliel3t die Halswirbelséaule zirku-lar und besteht aus
zwei (vordere und hintere) Kunststoff-schalen. Sie verfugt Gber eine Kinn- und
Hinterhaupt- sowie eine leichte Abstitzung im Bereich der HWS-/BWS-Region.
Der Kunststoff ist starr und thermoplastisch verformbar. Mit-tels
Klettverschluss werden die beiden Schalen verbunden.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Zur Fixierung und Entlastung der HWS, z.B. bei:

- leichtem Cervikalsyndrom
- Nachbehandlung traumatischer Schadigungen
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- Osteochondrose und Spondylarthrose, ohne akute Schmerzen
- schwerem Cervikalsyndrom

- leichter Subluxation durch Trauma

- Polyarthritis

- Gefuigelockerung der oberen und mittleren HWS

- schwerer Spondylarthrose

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.

23.12.30.3 Halwirbelsaulenorthesen zur Immobilisierung und Korrektur, mit
Schulterabstiitzung, aus thermoplastischem Kunststoff (CTO)

Beschreibung:

Diese Cervicalorthese umschlief3t die Halswirbelséule zirku-lar und besteht aus
zwei (vordere und hintere) Kunststoff-schalen. Zur besseren Fixierung und
Ruhigstellung der HWS verfligt diese Orthese Uber eine Kinn- und Hinterhaupt-
sowie

Uber eine Schulterabstutzung. Der Kunststoff ist thermoplas-tisch verformbar.
Mittels Klettverschluss werden die beiden Schalen verbunden.

Ggf. kdnnen auch seitliche Kopfstitzen zur Wirkungsverstar-kung, z.B. bei
Kopfschiefstand, integriert sein.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Zur Immobilisierung und Korrektur der HWS, z.B. bei:

- Spondylitis

- Tumor

- Fraktur

- Luxation der oberen und mittleren HWS
- schwerstem Cervikalsyndrom

- korrigierbarem Kopfschiefstand

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.

23.12.30.4 Halwirbelsaulenorthesen zur Immobilisierung und Korrektur, mit Schulter-
und Rumpfabstitzung, aus thermoplastischem Kunststoff (CTO)

Beschreibung:

Diese Cervicalorthese umschliel3t die Halswirbelsaule zirku-lar. Zur besseren
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Fixierung und Ruhigstellung der HWS ver-fugt diese Orthese uUber eine Kinn-
und Hinterhaupt- sowie Uber eine Schulter- und Rumpfabstutzung. Der
Kunststoff ist thermoplastisch verformbar. Die Fixierung erfolgt mittels
Klettverschluss.

Ggf. kdnnen auch seitliche Kopfstitzen zur Wirkungsverstar-kung, z.B. bei
Kopfschiefstand, integriert sein.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Zur Immobilisierung und Korrektur der HWS, z.B. bei:

- Einseitiger Verkirzung des M. sternocleidomastoideus durch
Fehllagerung in Utero oder Postnatal

- HWS-Fehlbildung

- narbenbedingter HWS-Fehlhaltung als Verbrennungs-, Ver-
brihungs- oder Veratzungsfolge

- einseitigem Spasmus des M. sternocleidomastoideus

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.
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23.13.01 BWS-Orthesen zur Entlastung und/oder Korrektur
Anforderungen gemaf § 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfihrung beschrieben und ange-geben, welche
Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

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

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

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
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I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemel-deten

Hilfsmittels fur die beanspruchte(n) Produktart/Indika-tion(en) im allgemeinen

Lebensbereich/hauslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen

und

- indikations-/einsatzbezogene Prifungen bei geschlossenen,
Korperteil umfassenden 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 Pri-
fungen durch ein unabhangiges Prifinstitut

und

- durch Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen muissen auch folgende Parameter belegen:

- Stabilisierendes oder selbsttragendes Material

- Individuelle An- und Nachpassungsmdglichkeiten

- Reinigungsmaglichkeit bei mind. 30°C

- Regulierbarer Verschluss

23.13.01.0 Zusatzliche Anforderungen an Geradehalter

- Semi-elastische Gurtsysteme

23.13.01.1 Zusatzliche Anforderungen an BWS-Orthesen zur
Aufrichtung und Entlastung

- Zug- und/oder Druckelemente

- Unelastische Gurtsysteme
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Die einsatz-/indikationsbezogenen Prifungen mussen auch folgende
Parameter belegen:

- die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien
geman AiF-Prifmethode und den darin enthaltenen Anforde-
rungsprofilen oder vergleichbare Prifung mit folgenden
Werten:

-- Warmeentwicklung nicht gréli3er als 35°C
-- relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen Haut
und dem korperteilumschlieBenden Material.

[11.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

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

- qualitativ angemessene medizinische Bewertungen

Die Bewertungen mussen auch folgende Parameter belegen:

23.13.01.0 Anforderungen an Geradehalter

- Aufrichtung und Entlastung der BWS

23.13.01.1 Anforderungen an BWS-Orthesen zur Aufrichtung und
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Entlastung
- Aufrichtung und Entlastung der BWS

- Endgradige Bewegungslimitierung

V. null

VI.

23.13.01.0 Geradehalter

Beschreibung:
Orthesen zur Aufrichtung und Entlastung der BWS.

Geradehalter sind oberkérperumfassende Gurtsysteme, die an der
Schulterpartie ansetzen und durch einen dorsalen Zug einer Kyphosierung der
BWS entgegenwirken.

Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine Aufrichtung und Entlastung
der BWS notwendig ist, wie z.B.:

- Fehlhaltung der BWS

23.13.01.1 BWS-Orthesen zur Aufrichtung und Entlastung

Beschreibung:
Orthesen zur Aufrichtung und Entlastung der BWS.

Sie weisen meist einen Rickenstiutzbigel und unelastische Schultergurte sowie
eine zirkular leibumschlieRende, weiten-verstellbare Bandage mit Verschliissen
auf.

Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine Aufrichtung und Entlastung
der BWS notwendig ist, wie z.B.:

- Hyperkyphosen

- Morbus Scheuermann

- stabile BWK-Frakturen ohne neurologische Ausfélle
- nicht kndchern fixierter Morbus Bechterew

- postoperative Stabilisierung
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- angular durch Tumor/Entziindung
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23.13.02 23.13.02. bis 23.13.29. nicht besetzt
nicht besetzt

II. null

1. null

V. null

V. null

VI.

23.13.02.0 23.13.02. bis 23.13.29 nicht besetzt

Beschreibung:
nicht besetzt

Indikation:
nicht besetzt
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23.13.30 Individuell gefertigte Brustwirbelsaulenorthesen zur Korrektur
Anforderungen gemaf § 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:

Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

II. Sicherheit
Zu beachten ist:
Die unbedenkliche Verwendung des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Zu beachten ist:

- Herstellung und Aufbau gemaf anerkannter Leitlinien/Lehr-
meinung der Bundesinnungsverbande/Bundesfachschulen

- Dynamische Optimierung im Rahmen von Anproben an Aufbau
und Einstellungen gemaf anerkannter Leitlinien (BUFA- und
Herstellerangaben)

- Anfertigung auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und
dreidimensionalem Modell

- Das Schaftsystem muss form- und kraftschlissig sein, um die
Krafte zweckmaliig zu Ubertragen.

- Geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung
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- Die technische Ausfuhrung hinsichtlich der Stabilitat muss
an die korperlichen Gegebenheiten angepasst sein.

- Funktionsgerechter Aufbau

23.13.30.0 Zusatzliche Anforderungen an Brustwirbelsaulen-/
Thorax-Orthesen bei Kielbrust/Huhnerbrust (Thorax-
gibbus)

- Herstellung aus Metall mit Druckpelotten und Zugurte

- Druckverstéarkung durch Federstahl

- Abpolsterung der Pelotten

23.12.30.1 Zusatzliche Anforderungen an Geradehalter

- Unelastisches Gurtsystem um Schulterglrtel herumgezogen zur

Aufrichtung der BWS

- Metallverstarkung mit vorderen Abstutzpelotten

[11.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Zu beachten ist:

- Die Bauart richtet sich nach den benétigten Funktions-
eigenschaften und nach individuellen klinischen Befunden.
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23.13.30.0 Zusatzliche Anforderungen an Brustwirbelsaulen-/
Thorax-Orthesen bei Kielbrust/Huhnerbrust (Thorax-
gibbus)

- Korrektur des Thoraxgibbus

23.13.30.1 Zusatzliche Anforderungen an Geradehalter

- Aufrichtung der BWS

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Zu beachten ist:

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

VI. Sonstige Anforderungen
Zu beachten ist:

- Abgabe nur nach abschlielender Anprobe und Einweisung in
die Handhabung, Funktionsweise, Pflege und Wartung;
Aushandigung der Gebrauchsanweisung

- Kennzeichnung der Orthese gemafl MPG

23.13.30.0 Brustwirbelsaulen-/Thorax-Orthesen bei Kielbrust/Hihnerbrust
(Thoraxgibbus)

Beschreibung:
Diese Thoraxorthese umschlie3t den Brustkorb zirkuléar. Sie besteht aus zwei
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Metall- oder Kunststoffpelotten, die mit einem Federbandstahl miteinander
verbunden sind. Die vordere

Pelotte ist bis ca. 15 cm im Durchmesser und rund oder leicht oval gestaltet
und driuckt auf den hochsten Punkt des Thoraxgibbus (Huhnerbrust). Die
hintere Gegendruckpelotte befindet sich zwischen und leicht unter den
Schulterblattern

und hat in etwa eine umgedrehte Herzform. Der ca. 2 cm brei-te
Federbandstahl verlauft auf der einen Kérperseite von der

vorderen zur hinteren Pelotte und Ubt den notwendigen Druck aus. Auf der
Gegenseite verlauft ein Befestigungsgurt. Zur Abrutschverhinderung verlauft
noch ein Gurt Uber eine Schul-ter. Die Pelotten sind gepolstert und wie alle
anderen Teile

mit Leder oder textilen Materialien bezogen.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Zur Korrektur des Thoraxgibbus, z.B. bei:

- Kielbrust/Huhnerbrust
- kyphotischer Fehlhaltung zur statischen Korrektur

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.

23.13.30.1 Geradehalter

Beschreibung:

Diese individuell hergestellten Geradehalter umschliel3en den

Brustkorb zirkular. Sie bestehen aus ca. 5 cm breiten Me-tall- oder
Kunststoffbigeln, von denen zwei als Druckpelot-ten am vorderen aufReren
Schlisselbeinansatz platziert wer-den. Durch einen vorderen und hinteren
zirkularen Bugel kann

so nach dem Dreipunktekorrekturprinzip eine Aufrichtung der BWS und
Korrektur der Schulterfehlstellung erzielt werden. Alle Teile sind gepolstert
und mit Leder oder textilen Mate-rialien bezogen.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Zur Korrektur (Aufrichtung) der Brustwirbelsaule, z.B. bei:

- kyphotischer, noch korrigierbaren BWS und damit verbunde-
ner Schulterfehlstellung

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
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gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.
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23.14.01 LWS-Orthesen zur Immobilisierung
Anforderungen gemaf § 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfihrung beschrieben und ange-geben, welche
Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

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

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

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
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I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemel-deten

Hilfsmittels fur die beanspruchte(n) Produktart/Indika-tion(en) im allgemeinen

Lebensbereich/hauslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen

und

- indikations-/einsatzbezogene Prifungen bei geschlossenen,
Korperteil umfassenden 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 Pri-
fungen durch ein unabhangiges Prifinstitut

und

- durch Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen muissen auch folgende Parameter belegen:

- Stabilisierendes oder selbsttragendes Material

- Individuelle An- und Nachpassungsmdglichkeiten

- Reinigungsmaglichkeit bei mind. 30°C

- Regulierbarer Verschluss

Die einsatz-/indikationsbezogenen Prifungen mussen auch folgende
Parameter belegen:

- die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien
gemald AiF-Prifmethode und den darin enthaltenen Anforde-
rungsprofilen oder vergleichbare Prifung mit folgenden
Werten:

-- Warmeentwicklung nicht gréli3er als 35°C
-- relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen Haut
und dem korperteilumschlieBenden Material.
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[11.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

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

- qualitativ angemessene medizinische Bewertungen

Die Bewertungen mussen auch folgende Parameter belegen:

- Ruhigstellung der LWS

V. null

VI.

23.14.01.0 LWS-Orthesen zur Immobilisierung

Beschreibung:
Orthesen zur Ruhigstellung der LWS.

Solche Orthesen bestehen meist aus einer den Rumpf umschlie-Benden Schale
mit Beckenfassung aus thermoplastischem Kunst-stoffmaterial, die mit
einstellbaren Verschliissen ausgestat-tet ist. Die Orthese reicht bis zu den
Schulterblattspitzen.

Indikation:
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Alle Indikationen, bei denen eine Ruhigstellung der LWS notwendig ist, wie z.
B.:

- prédoperativ

- postoperativ

- posttraumatisch

- entzundliche Erkrankungen
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23.14.02 LWS-Orthesen zur Mobilisierung
Anforderungen gemaf § 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfihrung beschrieben und ange-geben, welche
Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

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

- Fir Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als
Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Sicherheit
durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundséatzlich als erbracht.
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I1l. Besondere Qualitatsanforderungen

I11.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemel-deten

Hilfsmittels fur die beanspruchte(n) Produktart/Indika-tion(en) im allgemeinen

Lebensbereich/hauslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen

und

- indikations-/einsatzbezogene Prufungen bei geschlossenen,
Korperteil umfassenden 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 Pru-
fungen durch ein unabhangiges Prifinstitut

und

- durch Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen muissen auch folgende Parameter belegen:

- Stabilisierendes oder selbsttragendes Material

- Individuelle An- und Nachpassungsmaglichkeiten

- Reinigungsmdaglichkeit bei mind. 30°C

- Regulierbarer Verschluss

23.14.02.0 Zusatzliche Anforderungen an Lumbalstiitzorthesen

mit Mobilisierungsfunktion
- Zug- und Druckelemente
- Abrastmoglichkeit zur LWS Stabilisierungsorthese

23.14.02.1 Zusatzliche Anforderungen an Uberbriickungsorthesen
mit Mobilisierungsfunktion
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- Zug- und/oder Druckelemente
- Rahmen- oder Schalenkonstruktion
- Abrastmoglichkeit zur Lumbalstitz- und/oder Stabilisierungs-
orthese
23.14.02.2 Zusatzliche Anforderungen an Flexionsorthesen mit
Mobilisierungsfunktion
- Rahmen- oder Schalenkonstruktion

- Zug- und ventrale Druckelemente

- Abriistmdglichkeit zur Uberbriickungs- und Lumbalstiitz-
und/oder Stabilisierungsorthese

Die einsatz-/indikationsbezogenen Prifungen mussen auch folgende
Parameter belegen:

- die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien
gemald AiF-Prifmethode und den darin enthaltenen Anforde-
rungsprofilen oder vergleichbare Prifung mit folgenden
Werten:

-- Warmeentwicklung nicht gréliier als 35°C
-- relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen Haut
und dem korperteilumschlieBenden Material.

[11.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt
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IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

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

- qualitativ angemessene medizinische Bewertungen
Die Bewertungen mussen auch folgende Parameter belegen:
23.14.02.0 Anforderungen an Lumbalstitzorthesen mit Mobili-
sierungsfunktion
- Teilentlastung durch Entlordosierung der LWS
- Funktionelle Mobilisierung durch Abristmdoglichkeit zur LWS
Stabilisierungsorthese
23.14.02.1 Anforderungen an Uberbriickungsorthesen mit
Mobilisierungsfunktion
- Entlastung durch Entlordosierung der LWS
- Funktionelle Mobilisierung durch Abristmdoglichkeit zur
Lumbalstitz- und/oder Stabilisierungsorthese
23.14.02.2 Anforderungen an Flexionsorthesen mit Mobilisie-
rungsfunktion

- Entlastung der LWS durch Entlordosierung, Rumpfvorneigung
und Beckenrickkippung

- Funktionelle Mobilisierung durch Abristmdoglichkeit zur
Uberbriickungsorthese und Lumbalstiitz- und/oder Stabilisie-
rungsorthese

V. null

VI.
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23.14.02.0 Lumbalstiitzorthesen mit Mobilisierungsfunktion

Beschreibung:
Orthesen zur Teilentlastung durch Entlordosierung und zur funktionellen
Mobilisierung der LWS.

Es sind elastische oder feste, mit elastischen Einsatzen versehene, zirkular
leibumschlieBende Orthesen, die mit Ver-schlissen in der Weite zu regulieren
sind.

Zuggurte sowie ggf. Frontalpelotte und eine den Lumbalbe-reich
Uberbriickende Rickenstiutze/Pelotte entlasten und ent-lordosieren.

Diese Orthesen weisen Zug- und Druckelemente auf, die durch Abristung oder
Austausch eine Mobilisierung ermdoglichen.

Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine Teilentlastung durch Ent-lordosierung mit
nachfolgender funktioneller Mobilisierung der LWS notwendig ist, wie z.B.:

- mittelschwere Lumboischialgie mit leichten Ausfallen bei
Bandscheibenprotrusionen/Prolaps

- mittelschweres radikulares, pseudo-radikulares Lumbal-
syndrom

- Spondylolisthese, Grad I, mit Lumbalgien

- mittelgradige lumbale Deformitat (rezidivierende Behand-
lung, komplizierter Verlauf)

- Z.n. BS-OP mit kleinem bis mittelgroRem Prolaps

23.14.02.1 Uberbriickungsorthesen mit Mobilisierungsfunktion

Beschreibung:
Orthesen zur Entlastung durch Entlordosierung und zur funk-tionellen
Mobilisierung der LWS.

Es sind elastische oder feste, mit elastischen Einsatzen versehene, zirkular
leibumschlieBende Orthesen, die mit Ver-schlissen in der Weite zu regulieren
sind.

Zuggurte sowie ggf. Frontalpelotte und eine den Lumbalbe-reich
Uberbrickende Ruckenstiutze/Pelotte entlasten und ent-lordosieren. Sie
reichen vom Rippenbogen vorn bis zur Sym-physe.

Diese Orthesen weisen rahmen- bzw. schalenartige Elemente mit

Produktgruppe 23 "Orthesen/Schienen” Seite 425 von 614
Datum der Fortschreibung: 05.06.2015



Spitzenverband

Uberbriickungsfunktion auf. Durch Abriistung oder Aus-tausch von Zug- und/
oder Druckelementen wird eine Mobilisie-rung erméglicht.

Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine Entlastung durch Entlordo-sierung mit
nachfolgender funktionellen Mobilisierung der LWS notwendig ist, wie z.B.:

- schwere Lumboischialgie mit muskularen Ausféllen bei er-
heblicher Bandscheibenprotrusionen/Prolaps, ohne absolute
OP-Indikation

- schweres radikuléares, pseudo-radikuldres Lumbalsyndrom
(konservativ therapieresistent)

- Spondylolisthese Grad Il mit rezidivierenden Lumboischial-
gien

- schwere lumbale Deformitat bei Facettensyndrom/Arthrose

- Z.n. BS-OP ohne verbliebene Parese bei ausgeraumter BS,

- Spinalkanaldekompression, einetagig, ohne Deformitat, BS-
OP einetagig

- Spinalkanalstenose mit kurzer Gehstrecke ohne wesentliche
Paresen

- Wirbelfrakturen postraumatisch geringen Ausmalfies

23.14.02.2 Flexionsorthesen mit Mobilisierungsfunktion

Beschreibung:
Orthesen zur Entlastung der LWS durch Entlordosierung, Rumpfvorneigung
und Beckenruckkippung und zur funktionellen Mobilisierung der LWS.

Es sind elastische oder feste, mit elastischen Einsédtzen versehene, zirkular
leibumschlieBende Orthesen, die mit Ver-schlissen in der Weite zu regulieren
sind.

Zuggurte sowie Frontalpelotte und eine den Lumbalbereich tUberbriickende
Ruckenstutze/Pelotte entlasten und entlordo-sieren. Sie reichen vom
Rippenbogen vorn bis zur Symphyse.

Diese Orthesen weisen rahmen- bzw. schalenartige Elemente mit
Uberbrickungsfunktion sowie bauchseitige Druckelemente (Pelotten) auf.
Durch Abristung oder Austausch von Zug- und/oder Druckelementen wird
eine Mobilisierung ermoglicht.

Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine Entlastung durch Entlordo-sierung mit
nachfolgender funktioneller Mobilisierung der LWS notwendig ist, wie z.B.:

- schwerste Lumboischiagie ohne absolute OP-Indikation; bei
OP-Kontraindikation; bei Patienten, die eine OP ablehnen
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- schwerstes radikulares, pseudoradikuldres Lumbalsyndrom
(konservativ therapieresistent)

- Spondylolisthese mit schweren Lumboischialgien - schwere
lumbale Deformitat mit Hypermobilitat bei Facettensyn-
drom/Arthrose

- Z.n. WS-OP, z.B.

-- Fusion dorso-ventral

-- Fusion dorso-lateral

-- Spinalkanaldekompression, einetagig mit Deformitat und
mehretagig

- BS-OP mit grofliem Prolaps

- lumbale Instabilitat

- Spinalkanalstenosen mit Paresen und OP-Kontraindikation

- Wirbelfrakturen posttraumatisch mit erheblichem Wirbel-
korperschaden
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23.14.03 LWS-Orthesen zur Stabilisierung
Anforderungen gemaf § 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfihrung beschrieben und ange-geben, welche
Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

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

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

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
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I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemel-deten

Hilfsmittels fur die beanspruchte(n) Produktart/Indika-tion(en) im allgemeinen

Lebensbereich/hauslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen

und

- indikations-/einsatzbezogene Prifungen bei geschlossenen,
Korperteil umfassenden 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 Pri-
fungen durch ein unabhangiges Prifinstitut

und

- durch Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen muissen auch folgende Parameter belegen:

- Dosierbarer Druck

- Stabilisierende oder selbsttragende Elemente

- Individuelle An- und Nachpassungsmdglichkeiten

- Reinigungsmoéglichkeit bei mind. 30°C

- Regulierbarer Verschluss

- Verstarkungselemente

23.14.03.1 Zusatzliche Anforderungen an Stabilisierungs-

orthesen mit Zugelementen
- Einstellbare Zugelemente

23.14.03.2 Zusatzliche Anforderungen an Stabilisierungs-
orthesen mit Pelotte
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- Positionierbare und/oder individuell anpassbare Ruckenpe-
lotte

23.14.03.3 Zusatzliche Anforderungen an Stabilisierungs-
orthesen mit Pelotte und Zugelemeneten

- Positionierbare und/oder individuell anpassbare Ruckenpe-
lotte

- Einstellbare Zugelemente

23.14.03.4 Zusatzliche Anforderungen an Stabilisierungs-
orthesen in Hosenform, mit Pelotte und Zugelementen

- Hosenform

- Positionierbare und/oder individuell anpassbare Ruckenpe-
lotte

- Einstellbare Zugelemente

23.14.03.5 Zusatzliche Anforderungen an Stabilisierungs-
orthesen mit zusatzlicher Abdominalsuspension

- Zusatzliche Abdominalsuspension, z.B. durch Innenbinde

- Positionierbare und/oder individuell anpassbare Ruckenpe-
lotte

- Einstellbare Zugelemente

Die einsatz-/indikationsbezogenen Prifungen mussen auch folgende
Parameter belegen:

- die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien
gemald AiF-Prifmethode und den darin enthaltenen Anforde-
rungsprofilen oder vergleichbare Prifung mit folgenden
Werten:

-- Warmeentwicklung nicht gréli3er als 35°C
-- relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen Haut
und dem korperteilumschlieBenden Material.
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[11.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

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

- qualitativ angemessene medizinische Bewertungen

Die Bewertungen mussen auch folgende Parameter belegen:

- Stabilisierung der LWS durch Unterstutzung der Bauch- und
Ruckenmuskulatur

V. null

VI.

23.14.03.0 Stabilisierungsorthesen

Beschreibung:
Orthesen zur Stabilisierung der LWS.

Solche Orthesen bestehen aus elastischem oder festem Mate-rial. Diese
zirkular leibumschliefende Orthesen haben meist elastische Einsatze und sind

mit Verschlissen in der Weite zu regulieren. Mehrere stabilisierende
Verstarkungselemente unterstitzen die Wirkung. Die Orthese reicht etwa vom
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Nabel bis zur Symphyse.

Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine Stabilisierung der LWS notwendig ist, wie z.
B.:

- zur Behandlung von Schmerzzustanden im LWS-Bereich

23.14.03.1 Stabilisierungsorthesen mit Zugelementen

Beschreibung:
Orthesen zur Stabilisierung der LWS mit dosierbarem Druck.

Solche Orthesen sind aus elastischem oder festem Material. Diese zirkular
leibumschliellende Orthesen haben meist elas-tische Einsatze und sind mit
VerschlUssen in der Weite zu regulieren. Mehrere stabilisierende Verstarkungs-
und Zug-elemente unterstitzen die Wirkung. Durch diese zuséatzlichen
Zugelemente kann der auszutibende Druck dosiert werden.

Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine Stabilisierung der LWS mit
dosierbarem Druck notwendig ist, wie z.B.:

- zur Behandlung von Schmerzzustanden im LWS-Bereich

23.14.03.2 Stabilisierungsorthesen mit Pelotte

Beschreibung:
Orthesen zur Stabilisierung der LWS mit Riickenpelotte.

Sie sind elastische oder feste, ggf. mit elastischen Einsét-zen versehene,
zirkular leibumschlieBende Orthesen, die mit Verschlissen in der Weite zu
regulieren sind. Mehrere Stabi-lisierungselemente und eine Riickenpelotte sind
in die Orthe-se integriert.

Indikation:

Alle Indikationen, bei denen eine Stabilisierung der LWS durch Druckverteilung
mit einer Ruckenpelotte notwendig ist,

wie z.B.:

- zur Behandlung von stéarkeren Schmerzzustanden im LWS-
Bereich

- schwere Lumbalgie

- rezidivierende Lumbalgie

- Osteochondrose

- Spondylarthrose
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- Spondylolysen ohne Wirbelgleiten
- leichte lumbale Deformitéat (degeneratives Wirbelgleiten)

23.14.03.3 Stabilisierungsorthesen mit Pelotte und Zugelementen

Beschreibung:
Orthesen zur Stabilisierung der LWS mit Riickenpelotten und Zugelementen.

Es sind elastische oder feste, ggf. mit elastischen Einséat-zen versehene,
zirkular leibumschlieRende Orthesen, die mit Verschllssen in der Weite zu
regulieren sind. Stabilisie-rungselemente und eine Rickenpelotte sind in die
Orthese in-tegriert. Zusatzliche Zugelemente unterstitzen die Wirkung.

Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine Stabilisierung der LWS durch dosierbaren
Druck und Druckverteilung mit einer Riickenpelotte notwendig ist, wie z.B.:

- zur Behandlung von starkeren Schmerzzustanden im LWS-
Bereich

- schwere Lumbalgie

- rezidivierende Lumbalgie

- Osteochondrose

- Spondylarthrose

- leichte Lumboischialgie

- leichtes radikulares Syndrom

- Spondylolysen ohne Wirbelgleiten

- leichte bis mittelgradige lumbale Deformitat (degeneratives
Wirbelgleiten)

23.14.03.4 Stabilisierungsorthesen, Hosenform, mit Pelotte und Zugelementen

Beschreibung:
Orthesen zur Stabilisierung der LWS mit Riickenpelotte und Zugelementen in
Hosenform.

Es sind elastische oder feste, ggf. mit elastischen Einsét-zen versehene,
zirkulér leibumschlielende Orthesen in Hosen-form, die mit Verschliissen in
der Weite zu regulieren sind. Stabilisierungselemente und eine Rickenpelotte
sind in die Orthese integriert. Zusatzliche Zugelemente unterstitzen die
Wirkung.

Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine Stabilisierung der LWS durch dosierbaren
Druck und Druckverteilung mit einer Riickenpelotte notwendig ist, wie z.B.:

- zur Behandlung von starkeren Schmerzzustanden im LWS-
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Bereich

- schwere Lumbalgie

- rezidivierende Lumbalgie

- Osteochondrose

- Spondylarthrose

- leichte Lumboischialgie

- leichtes radikulares Syndrom

- Spondylolysen ohne Wirbelgleiten

- leichte bis mittelgradige lumbale Deformitéat (degenerati-
ves Wirbelgleiten)

23.14.03.5 Stabilisierungsorthesen mit zusatzlicher Abdominalsuspension

Beschreibung:
Orthesen zur Stabilisierung der LWS mit Ruckenpelotte und zuséatzlicher
Abdominalsuspension.

Es sind elastische oder feste, ggf. mit elastischen Einséat-zen versehene,
zirkular leibumschlieBende Orthesen, die mit Verschlissen in der Weite zu
regulieren sind. Stutz- und Zugelemente unterstiutzen die Wirkung.

Durch die Abdominalsuspension wird die Bauchblase abgefan-gen und die LWS
zusatzlich stabilisiert und endlordosiert.

Indikation:

Alle Indikationen, bei denen eine Stabilisierung der LWS durch dosierbaren
Druck mittels Innenbinde und Druckverteilung mit einer Rickenpelotte
notwendig ist, wie z.B.:

- zur Behandlung von starkeren Schmerzzustanden im LWS-
Bereich

- schwere Lumbalgie

- rezidivierende Lumbalgie

- Osteochondrose

- Spondylarthrose

- leichte Lumboischialgie

- leichtes radikulares Syndrom

- Spondylolysen ohne Wirbelgleiten

- leichte bis mittelgradige lumbale Deformitéat (degenerati-
ves Wirbelgleiten)

- Hyperlordose mit Hangebauch
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23.14.04 LWS-Orthesen zur Entlastung und/oder Korrektur
Anforderungen gemaf § 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfihrung beschrieben und ange-geben, welche
Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

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

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

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
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I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemel-deten

Hilfsmittels fur die beanspruchte(n) Produktart/Indika-tion(en) im allgemeinen

Lebensbereich/hauslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen

und

- indikations-/einsatzbezogene Prifungen bei geschlossenen,
Korperteil umfassenden 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 Pri-
fungen durch ein unabhangiges Prifinstitut

und

- durch Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen muissen auch folgende Parameter belegen:

- Individuelle An- und Nachpassungsmaglichkeiten

- Reinigungsmdaglichkeit bei mind. 30°C

- Regulierbarer Verschluss

- Stabilisierendes oder selbsttragendes Material

23.14.04.0 Zusatzliche Anforderungen an Lumbalstiitzorthesen

- Zug- und Druckelemente

23.14.04.1 Zusatzliche Anforderungen an Uberbriickungsorthesen
- Rahmen- oder Schalenkonstruktion

- Zug- und/oder Druckelemente

Produktgruppe 23 "Orthesen/Schienen” Seite 436 von 614

Datum der Fortschreibung: 05.06.2015



Spitzenverband

23.14.04.2 Zusatzliche Anforderungen an Flexionsorthesen
- Rahmen- oder Schalenkonstruktion
- Zug- und ventrale Druckelemente

Die einsatz-/indikationsbezogenen Prifungen mussen auch folgende
Parameter belegen:

- die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien
geman AiF-Prifmethode und den darin enthaltenen Anforde-
rungsprofilen oder vergleichbare Prifung mit folgenden
Werten:

-- Warmeentwicklung nicht gréli3er als 35°C
-- relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen Haut
und dem korperteilumschlieBenden Material.

[11.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

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

- qualitativ angemessene medizinische Bewertungen

Die Bewertungen mussen auch folgende Parameter belegen:
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23.14.04.0 Anforderungen an Lumbalstiitzorthesen
- Teilentlastung durch Entlordosierung der LWS

- Verhinderung unzutraglicher LWS-Bewegungen

23.14.04.1 Anforderungen an Uberbriickungsorthesen
- Entlastung durch Entlordosierung der LWS

- Verhinderung unzutraglicher LWS-Bewegungen

23.14.04.2 Anforderungen an Flexionsorthesen

- Entlastung der LWS durch Entlordosierung, Rumpfvorneigung
und Beckenruckkippung

- Verhinderung unzutraglicher LWS-Bewegungen

V. null

VI.

23.14.04.0 Lumbalstitzorthesen

Beschreibung:
Orthesen zur Teilentlastung durch Entlordosierung der LWS.

Diese sind elastische oder feste, mit elastischen Einsatzen versehene, zirkular
leibumschlieBende Orthesen, die mit Ver-schlissen in der Weite zu regulieren
sind. Zuggurte und Stlutzelemente entlasten und entlordosieren die LWS.

Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine Teilentlastung durch Entl-ordosierung der
LWS notwendig ist, wie z.B.:

- mittelschwere Lumboischialgie mit leichten Ausfallen bei
Bandscheibenprotrusionen/Prolaps

- mittelschweres radikulares, pseudo-radikulares Lumbalsyn-
drom

- Spondylolisthese, Grad |, mit Lumbalgien

- mittelgradige lumbale Deformitéat (rezidivierende Behand-
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lung komplizierter Verlauf)
- Z.n. BS-OP mit kleinem bis mittelgroRem Prolaps

23.14.04.1 Uberbriickungsorthesen

Beschreibung:
Orthesen zur Entlastung durch Entlordosierung der LWS.

Diese Orthesen sind aus festem Material gefertigt. Diese zirkular
leibumschlieBenden Orthesen haben ggf. elastische Einséatze und sind mit
VerschlUssen in der Weite zu regulie-ren. Stabilisierende rahmen- bzw.
schalenartige Elemente mit

Uberbrickender Funktion unterstiitzen die Wirkung. Die Orthe-sen reichen
etwa vom vorderen Rippenbogen bis zur Symphyse.

Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine Entlastung durch Entlor-dosierung der LWS
notwendig ist, wie z.B.:

- schwere Lumboischialgie mit muskularen Ausféllen bei er-
heblicher Bandscheibenprotrusionen/Prolaps ohne absolute
OP-Indikation

- schweres radikuléres, pseudo-radikulares Lumbalsynsdrom
(konservativ therapieresistent)

- Spondylolisthese mit rezidivierenden Lumboischialgien

- schwere lumbale Deformitat bei Facettensyndrom/Arthrose

- Z.n. BS-OP ohne verbliebene Parese bei ausgeraumter BS,
Spinalkanaldekompression einetagig ohne Deformitét, BS-OP
einetagig

- Spinalkanalstenose mit kurzer Gehstrecke ohne wesentliche
Paresen

Alle Indikationen, bei denen eine Entlastung der Wirbelhin-terkante
erforderlich ist, wie z.B.:

- Wirbelfrakturen postraumatisch geringen Ausmalfies
- pathologische Frakturen, z.B. plasmozytomdrohende Fraktu-
ren

23.14.04.2 Flexionsorthesen

Beschreibung:
Orthesen zur Entlastung der LWS durch Entlordosierung, Rumpfvorneigung
und Beckenruckkippung.

Diese sind aus festem Material gefertigt. Diese zirkuléar leibumschlieBenden
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Orthesen haben ggf. elastische Einsatze und sind mit Verschliissen in der
Weite zu regulieren. Stabi-lisierende rahmen- bzw. schalenartige Elemente mit
Uber-briuckender Funktion sowie bauchseitige Druckelemente (Pelot-ten)
unterstitzen die Wirkung. Die Orthesen reichen etwa vom

vorderen Rippenbogen bis zur Symphyse.

Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine Entlastung durch Entlord-osierung der LWS
notwendig ist, wie z.B.:

- schwerste Lumboischiagie ohne absolute OP-Indikation; bei
OP-Kontraindikation; bei Patienten, die eine OP ablehnen

- schwerstes radikulares, pseudoradikuldres Lumbalsyndrom
(konservativ therapieresistent)

- Spondylolisthese mit schweren Lumboischialgien

- schwere lumbale Deformitat mit Hypermobilitéat bei Facet-
tensyndrom/Arthrose

-Z.n. WS-OP, z.B.:
-- Fusion dorso-ventral
-- Fusion dorso-lateral
-- Spinalkanaldekompression, einetagig mit Deformitat und

mehretagig

-- lumbale Instabilitat
-- Spinalkanalstenosen mit Paresen und OP Kontraindikation

Alle Indikationen, bei denen eine Entlastung der Wirbelhin-terkante
erforderlich ist, wie z.B.:

- Wirbelfrakturen posttraumatisch mit erheblichem Wirbel-
korperschaden

- pathologische Frakturen

- Plasmozytom mit Wirbelkorpereinbruch
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23.14.05 23.14.05. bis 23.14.29. nicht besetzt
nicht besetzt

II. null

1. null

V. null

V. null

VI.

23.14.05.0 23.14.05. bis 23.14.29 nicht besetzt

Beschreibung:
nicht besetzt

Indikation:
nicht besetzt
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23.14.30 Individuell gefertigte LWS-Orthesen zur Korrektur und/oder
Entlastung (LSO)

Anforderungen gemal 8 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:

Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

Il. Sicherheit
Zu beachten ist:
Die unbedenkliche Verwendung des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Zu beachten ist:

- Herstellung und Aufbau gemaf anerkannter Leitlinien/Lehr-
meinung der Bundesinnungsverbdnde/Bundesfachschulen

- Dynamische Optimierung im Rahmen von Anproben an Aufbau
und Einstellungen gemaR anerkannter Leitlinien (BUFA- und
Herstellerangaben)

- Orthese aus Leder oder thermoplastisch verformbaren Kunst-
stoffen (Tiefziehtechnik)

- LWS Unerbrickende und korrigierende Schienen oder Elemente

- Orthese reichend von ca. Mitte Gesal bis untere BWS
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- Wirkungsverstarkende Pelotte im Bauchbereich

- Anfertigung auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und
dreidimensionalem Modell

- Sichere Fixierung der Orthese am Kdrper

- Die Orthese muss form- und kraftschllssig sein, um die
Krafte zweckmalig zu Ubertragen.

- Geeignete Befestigungssysteme zur Fixierung

- Die technische Ausfiihrung hinsichtlich der Stabilitdt muss
an die korperlichen Gegebenheiten angepasst sein.

- Funktionsgerechter Aufbau

I11.2. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Zu beachten ist:

- Die Bauart richtet sich nach den benétigten Funktions-
eigenschaften und nach individuellen klinischen Befunden.

- Aufrichtung des Beckens
- Entlordosierung, Entlastung und Uberbriickung der LWS

- Bessere Mobilitat durch Schmerzreduktion

Produktgruppe 23 "Orthesen/Schienen”
Datum der Fortschreibung: 05.06.2015

Seite 443 von 614



Spitzenverband

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Zu beachten ist:

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

VI. Sonstige Anforderungen
Zu beachten ist:

- Abgabe nur nach abschlielender Anprobe und Einweisung in
die Handhabung, Funktionsweise, Pflege und Wartung;
Aushandigung der Gebrauchsanweisung

- Kennzeichnung der Orthese gemafl MPG

23.14.30.0 LWS-Orthesen zur Korrektur und/oder Entlastung (LSO)

Beschreibung:

Diese Lendenwirbelsédulenorthesen umschlielen den LWS-Bereich

des Rumpfes komplett oder sind als gefensterte Version ge-staltet.
Verstarkungselemente im LWS-Bereich und als Bauch-pelotte wirken in
Zusammenarbeit mit zirkular umlaufenden Zug- und/oder Druckelementen
entlordosierend, wobei das Becken aufgerichtet und der LWS-Bereich entlastet
wird. Die Herstellung erfolgt in Stangen-, Modul- oder Schalenbauwei-se. Diese
Orthesen reichen ca. von Mitte Gesal bis untere BWS. Der Verschluss befindet
sich auf der Vorderseite und erfolgt durch Schniirung, Haken oder
Klettverschlusssysteme.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Zur Teilentlastung durch Entlordosierung der LWS, z.B. bei:

- mittelschwerer Lumboischialgie mit leichten Ausfallen bei
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Bandscheibenprotrusionen/Prolaps

- mittelschwerem radikuldarem, pseudo-radikularem Lumbal-
syndrom

- Spondylolisthese, Grad | - II, mit Lumbalgien

- mittelgradig lumbaler Deformitéat (rezidivierende Behand-
lung komplizierter Verlauf)

- Zustand nach Bandscheiben-OP mit kleinem bis mittelgroRem
Prolaps

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.
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23.15.01 WS-Orthesen zur Immobilisierung
Anforderungen gemaf § 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfihrung beschrieben und ange-geben, welche
Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

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

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

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
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I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemel-deten

Hilfsmittels fur die beanspruchte(n) Produktart/Indika-tion(en) im allgemeinen

Lebensbereich/hauslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen

und

- indikations-/einsatzbezogene Prifungen bei geschlossenen,
Korperteil umfassenden 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 Pri-
fungen durch ein unabhangiges Prifinstitut

und

- durch Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen muissen auch folgende Parameter belegen:

- Stabilisierendes oder selbsttragendes Material

- Individuelle An- und Nachpassungsmdglichkeiten

- Reinigungsmaglichkeit bei mind. 30°C

- Regulierbarer Verschluss

- Schalen oder Rahmenartige Gestaltung

- Optional mit Reklinationssystem

Die einsatz-/indikationsbezogenen Prufungen mussen auch folgende
Parameter belegen:

- die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien
gemald AiF-Prifmethode und den darin enthaltenen Anforde-
rungsprofilen oder vergleichbare Prifung mit folgenden
Werten:

-- Warmeentwicklung nicht groRer als 35°C
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-- relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen Haut
und dem korperteilumschlieBenden Material.

[11.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

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 mussen auch folgende Parameter belegen:

- Ruhigstellung der BWS und LWS

- Verhinderung unzutraglicher BWS und LWS-Bewegungen

V. null

VI.

23.15.01.0 WS-Orthesen zur Immobilisierung LWS/BWS

Beschreibung:
Orthesen zur Ruhigstellung der BWS und LWS.
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Sie bestehen meist aus einer mittels Gurten etc. verschlos-senen, festen
Rumpffihrung mit daran angebrachten Reklina-tionsbiigeln oder -elementen.

Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine Ruhigstellung der BWS und LWS notwendig
ist, wie z.B.:

- préoperativ

- postoperativ

- posttraumatisch

- entzundliche Erkrankungen
- multisegmentale Frakturen
- schwere Instabilitaten

- multisegmentale Fusionen
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23.15.02 WS-Orthesen zur Mobilisierung
Anforderungen gemaf § 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfihrung beschrieben und ange-geben, welche
Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

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

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

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
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I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemel-deten

Hilfsmittels fur die beanspruchte(n) Produktart/Indika-tion(en) im allgemeinen

Lebensbereich/hauslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen

und

- indikations-/einsatzbezogene Prifungen bei geschlossenen,
Korperteil umfassenden 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 Pri-
fungen durch ein unabhangiges Prifinstitut

und

- durch Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen muissen auch folgende Parameter belegen:

- Individuelle An- und Nachpassungsmaglichkeiten

- Reinigungsmdaglichkeit bei mind. 30°C

- Regulierbarer Verschluss

23.15.02.0 Zusatzliche Anforderungen an Immobilisierungs-

orthesen mit Mobilisierungsfunktion LWS/BWS

- Stabilisierendes oder selbsttragendes Material

- Zug- und Druckelemente

23.15.02.1 Zusatzliche Anforderungen an Orthesen zur Entlas-

tung und/oder Korrektur der LWS/BWS in Sagittal-

ebene mit Mobilisierungsfunktion

- Stabilisierendes oder selbsttragendes Material
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- Zug- und/oder Druckelemente

23.15.02.2 Zusatzliche Anforderungen an Orthesen zur Entlas-
tung und/oder Korrektur der LWS/BWS in Sagittal-
und Frontalebene mit Mobilisierungsfunktion

- Stabilisierende, selbsttragende Materialien/Elemente

- Zug- und/oder Druckelemente

Die einsatz-/indikationsbezogenen Prufungen mussen auch folgende
Parameter belegen:

- die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien
gemald AiF-Priufmethode und den darin enthaltenen Anforde-
rungsprofilen oder vergleichbare Prifung mit folgenden
Werten:

-- Warmeentwicklung nicht groRer als 35°C
-- relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen Haut
und dem korperteilumschlieBenden Material.

I11.2. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
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
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Die Bewertungen mussen auch folgende Parameter belegen:
- Funktionelle Mobilisierung durch Abristmaglichkeit zu

einem dem Krankheits- bzw. Therapieverlauf angepassten
Versorgungssystem

23.15.02.0 Zusatzliche Anforderungen an Immobilisierungs-
orthesen mit Mobilisierungsfunktion LWS/BWS

- Ruhigstellung der LWS/BWS

- Verhinderung unzutraglicher LWS/BWS-Bewegungen

- Abrustmoglichkeit zur Stabilisierungsorthese und/oder

Entlastungsorthese

23.15.02.1 Zusatzliche Anforderungen an Orthesen zur Entlas-
tung und/oder Korrektur der LWS/BWS in Sagittal-
ebene mit Mobilisierungsfunktion

- Entlastung und/oder Korrektur der LWS/BWS

- Intraabdominale Druckerhéhung

- Bewegungseinschrankung in Sagittalebene

- Funktionelle Mobilisierung durch Abrustmadoglichkeit zur

Stabilisierungs- oder Entlastungsorthese

23.15.02.2 Zusatzliche Anforderungen an Orthesen zur Entlas-
tung und/oder Korrektur der LWS/BWS in Sagittal-
oder Frontalebene mit Mobilisierungsfunktion

- Entlastung und/oder Korrektur der LWS/BWS

- Intraabdominale Druckerhdhung

- Bewegungseinschrankung in Sagittal- und Frontalebene

- Funktionelle Mobilisierung durch Abristmdoglichkeit zur
Stabilisierungs- oder Entlastungsorthese
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V. null

VI.

23.15.02.0 Immobilisierungsorthesen mit Mobilisierungsfunktion LWS/BWS

Beschreibung:

Orthesen zur Ruhigstellung der LWS/BWS mit funktioneller Mo-bilisierung
durch Abristmadglichkeit zu einem dem Krankheits-

bzw. Therapieverlauf angepassten Versorgungssystem.

Diese Orthesen bestehen meist aus einer mittels Gurten etc. verschlossenen,
festen Rumpffihrung mit daran angebrachten einstellbaren
Reklinationsbiigeln oder -elementen. Durch Ab-ristung von Pelotten kann eine
Mobilisierung ermdglicht wer-den.

Indikation:

Alle Indikationen, bei denen eine Ruhigstellung der LWS/BWS mit
nachfolgender funktioneller Mobilisierung notwendig ist,

wie z.B.:

- praoperativ

- postoperativ

- posttraumatisch

- entzundliche Erkrankungen

23.15.02.1 Orthesen zur Entlastung und/oder Korrektur der LWS/BWS in
Sagittalebene mit Mobilisierungsfunktion

Beschreibung:

Orthesen zur Entlastung und/oder Korrektur der LWS/BWS sowie
Bewegungseinschrankung in Sagittalebene mit funktioneller Mobilisierung
durch Abristmadglichkeit zu einem dem Krank-heits- bzw. Therapieverlauf
angepassten Versorgungssystem.

Indikation:

Alle Indikationen, bei denen eine Entlastung und/oder Kor-rektur der LWS/BWS
sowie Bewegungseinschrankung in Sagittal-ebene mit nachfolgender
funktioneller Mobilisierung notwen-dig ist, wie z.B.:

- stabile Wirbelkdrperfrakturen

- Morbus Scheuermann

- konservative Frakturbehandlung

- konservative Therapie bei Tumor oder Spondylitis
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23.15.02.2 Orthesen zur Entlastung und/oder Korrektur der LWS/BWS in Sagittal- und
Frontalebene mit Mobilisierungsfunktion

Beschreibung:

Orthesen zur Entlastung und/oder Korrektur der LWS/BWS sowie
Bewegungseinschrankung in Sagittal- und Frontalebene mit funktioneller
Mobilisierung durch Abristmadglichkeit zu einem

dem Krankheits- bzw. Therapieverlauf angepassten Versor-gungssystem.

Indikation:

Alle Indikationen, bei denen eine Entlastung und/oder Kor-rektur der LWS/BWS
sowie Bewegungseinschrankung in Sagittal-

und Frontalebene mit nachfolgender funktioneller Mobilisie-rung notwendig
ist, wie z.B.:

- stabile Wirbelkdrperfrakturen

- Morbus Scheuermann

- postoperative Stabilisierung

- konservative Frakturbehandlung

- konservative Therapie bei Tumor oder Spondylitis
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23.15.03 WS-Orthesen zur Stabilisierung
Anforderungen gemaf § 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfihrung beschrieben und ange-geben, welche
Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

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

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

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
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I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemel-deten

Hilfsmittels fur die beanspruchte(n) Produktart/Indika-tion(en) im allgemeinen

Lebensbereich/hauslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen

und

- indikations-/einsatzbezogene Prifungen bei geschlossenen,
Korperteil umfassenden 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 Pri-
fungen durch ein unabhangiges Prifinstitut

und

- durch Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen muissen auch folgende Parameter belegen:

- Stabilisierende oder selbsttragende Elemente

- Zug- und Druckelemente

- Individuelle An- und Nachpassungsmdglichkeiten

- Reinigungsmoéglichkeit bei mind. 30°C

- Regulierbarer Verschluss

23.15.03.1 Zusatzliche Anforderungen an Stabilisierungsorthe-

sen LWS/BWS mit zusatzlicher Abdominalsuspension

- Zusatzliche abdominalsuspensierende Elemente, z.B. durch
Innenbinde

Die einsatz-/indikationsbezogenen Prifungen mussen auch folgende
Parameter belegen:

- die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien
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geman AiF-Prifmethode und den darin enthaltenen Anforde-
rungsprofilen oder vergleichbare Prifung mit folgenden
Werten:
-- Warmeentwicklung nicht groRer als 35°C
-- relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen Haut
und dem korperteilumschlieBenden Material.
[11.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

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

- qualitativ angemessene medizinische Bewertungen

Die Bewertungen mussen auch folgende Parameter belegen:

23.15.03.0 Anforderungen an Stabilisierungsorthesen LWS/BWS

- Stabilisierung der LWS/BWS durch Unterstiutzung der Bauch-
und Ruckenmuskulatur

- Endgradige Bewegungseinschrankung

23.15.03.1 Anforderungen an Stabilisierungsorthesen LWS/BWS
mit zusatzlicher Abdominalsuspension
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- Stabilisierung der LWS/BWS durch Unterstiutzung der Bauch-
und Riuckenmuskulatur

- Endgradige Bewegungseinschrankung

- Zusatzliche Abdominalsuspension

V. null

VI.

23.15.03.0 Stabilisierungsorthesen LWS/BWS

Beschreibung:
Orthesen zur Stabilisierung der LWS/BWS durch Unterstitzung der Bauch- und
Ruckenmuskulatur mit endgradiger Bewegungs-einschrankung.

Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine Stabilisierung der LWS/
BWS notwendig ist, wie z.B.:

- zur Behandlung von Schmerzzustanden im LWS-/BWS-Bereich
- Dorsolumbalgien

- degenerative Veranderungen im LWS-/BWS-Bereich

- Instabilitdten im LWS-/BWS-Bereich

23.15.03.1 Stabilisierungsorthesen LWS/BWS mit zuséatzlicher Abdominalsuspension

Beschreibung:

Orthesen zur Stabilisierung der LWS/BWS durch Unterstitzung der Bauch- und
Ruckenmuskulatur mit endgradiger Bewegungs-einschrankung und
zusatzlicher Abdominalsuspension.

Indikation:

Alle Indikationen mit ausgepragter abdominaler Adipositas, bei denen eine
Stabilisierung der LWS/BWS mit zusatzlicher Abdominalsuspension notwendig
ist, wie z.B.:

- zur Behandlung von Schmerzzustanden im LWS-/BWS-Bereich
- Dorsolumbalgien

- degenerative Verdnderungen im LWS-/BWS-Bereich

- Instabilitdten im LWS-/BWS-Bereich
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23.15.04 WS-Orthesen zur Entlastung und/oder Korrektur
Anforderungen gemaf § 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfihrung beschrieben und ange-geben, welche
Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

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

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

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
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I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemel-deten

Hilfsmittels fur die beanspruchte(n) Produktart/Indika-tion(en) im allgemeinen

Lebensbereich/hauslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen

und

- indikations-/einsatzbezogene Prifungen bei geschlossenen,
Korperteil umfassenden 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 Pri-
fungen durch ein unabhangiges Prifinstitut

und

- durch Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen muissen auch folgende Parameter belegen:

- Individuelle An- und Nachpassungsmaglichkeiten

- Reinigungsmdaglichkeit bei mind. 30°C

- Regulierbarer Verschluss

23.15.04.0 Zusatzliche Anforderungen an Orthesen zur Entlas-

tung der LWS/BWS (Bewegungseinschrankung in
Sagittalebene)

- Stabilisierendes oder selbsttragendes Material

- 3-Punkt-Entlastungssystem

- Zug- und Druckelemente

23.15.04.1 Zusatzliche Anforderungen an Orthesen zur Entlas-

tung der LWS/BWS (Bewegungseinschrankung in
Sagittal- und Frontalebene)
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- Stabilisierendes oder selbsttragendes Material

- Zug- und Druckelemente

- Rahmenbauweise

23.15.04.2 Zusatzliche Anforderungen an Orthesen zur Entlas-
tung und/oder Korrektur der LWS/BWS in Sagittal-
ebene

- Stabilisierende, selbsttragende Materialien/Elemente

- Zug- und/oder Druckelemente

23.15.04.3 Zusatzliche Anforderungen an Orthesen zur Entlas-
tung und/oder Korrektur der LWS/BWS in Sagittal-
und Frontalebene

- Stabilisierende, selbsttragende Materialien/Elemente

- Zug- und/oder Druckelemente

23.15.04.4 Zusatzliche Anforderungen an Orthesen zur aktiven
Entlastung und Korrektur der LWS/BWS in Sagittal-
ebene

- Stabilisierende und selbsttragende Elemente

- Zug- und/oder Druckelemente

Die einsatz-/indikationsbezogenen Prifungen mussen auch folgende
Parameter belegen:

- die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien
geman AiF-Prifmethode und den darin enthaltenen Anforde-
rungsprofilen oder vergleichbare Prifung mit folgenden
Werten:

-- Warmeentwicklung nicht gréli3er als 35°C

-- relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen Haut
und dem korperteilumschlieBenden Material.

[11.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Produktgruppe 23 "Orthesen/Schienen” Seite 462 von 614
Datum der Fortschreibung: 05.06.2015



Spitzenverband

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

[11.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
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 mussen auch folgende Parameter belegen:

23.15.04.0 Anforderungen an Orthesen zur Entlastung der LWS/
BWS (Bewegungseinschrankung in Sagittalebene)

- Teilentlastung durch Korrektur der LWS/BWS

- Bewegungseinschrankung in Sagittalebene

23.15.04.1 Anforderungen an Orthesen zur Entlastung der LWS/
BWS (Bewegungseinschrankung in Sagittal- und
Frontalebene)

- Teilentlastung durch Korrektur der LWS/BWS

- Bewegungseinschrankung in Sagittal- und Frontalebene

23.15.04.2 Anforderungen an Orthesen zur Entlastung und/oder

Korrektur der LWS/BWS in Sagittalebene

- Entlastung und/oder Korrektur der LWS/BWS
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- Intraabdominale Druckerhéhung

- Bewegungseinschrankung in Sagittalebene

23.15.04.3 Anforderungen an Orthesen zur Entlastung und/oder
Korrektur der LWS/BWS in Sagittal- und Frontalebene

- Entlastung und/oder Korrektur der LWS/BWS

- Intraabdominale Druckerhéhung

- Bewegungseinschrankung in Sagittal- und Frontalebene

23.15.04.4 Anforderungen an Orthesen zur aktiven Entlastung
und Korrektur der LWS/BWS in Sagittalebene

- Aktive Entlastung durch Korrektur der LWS/BWS durch
Biofeedback

- Bewegungseinschrankung in Sagittalebene
- Starkung der Ruckenmuskulatur
- Zunahme der KdrpergrolRe

- Zunahme der Vitalkapazitat

V. null

VI.

23.15.04.0 Orthesen zur Entlastung der LWS/BWS (Bewegungseinschrankung in
Sagittalebene)

Beschreibung:
Orthesen zur Teilentlastung der LWS/BWS durch Bewegungsein-schrankung in
der Sagitalebene.

Diese Orthesen weisen ein 3-Punkt-Entlastungssystem auf, d.h. durch eine
Sternumpelotte und eine weitere ventrale Abstitzung und eine Ruckenpelotte
wird eine Aufrichtung der Wirbelsaule erzielt.

Indikation:
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Alle Indikationen, bei denen eine Teilentlastung durch Kor-rektur der LWS/BWS
notwendig ist, wie z.B.:

- stabile Wirbelkdrperfrakturen

23.15.04.1 Orthesen zur Entlastung der LWS/BWS (Bewegungseinschrankung in
Sagittal- und Frontalebene)

Beschreibung:
Orthesen zur Teilentlastung der LWS/BWS durch Bewegungsein-schrdnkung in
der Sagital- und Frontalebene.

Diese Orthesen weisen einen Rahmen auf, an dem eine Sternum-

oder zwei Reklinationspelotten, eine weitere ventrale Ab-stitzung, eine
Ruckenpelotte und seitliche Pelotten angeord-net sind. Es wird eine
Aufrichtung der Wirbelsaule erzielt.

Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine Teilentlastung durch Kor-rektur der LWS/BWS
notwendig ist, wie z.B.:

- stabile Wirbelkdrperfrakturen

23.15.04.2 Orthesen zur Entlastung und/oder Korrektur der LWS/BWS in Sagittalebene

Beschreibung:
Orthesen zur Entlastung und/oder Korrektur der LWS/BWS sowie
Bewegungseinschrankung in Sagittalebene.

Indikation:
Alle Indikationen, bei denen eine Entlastung und/oder Kor-rektur der LWS/BWS
sowie Bewegungseinschrankung in Sagittal-ebene notwendig ist, wie z.B.:

- stabile Wirbelkdrperfrakturen

- Morbus Scheuermann

- konservative Frakturbehandlung

- konservative Therapie bei Tumor oder Spondylitis

23.15.04.3 Orthesen zur Entlastung und/oder Korrektur der LWS/BWS in Sagittal- und
Frontalebene

Beschreibung:
Orthesen zur Entlastung und/oder Korrektur der LWS/BWS sowie
Bewegungseinschrankung in Sagittal- und Frontalebene.
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Indikation:

Alle Indikationen, bei denen eine Entlastung und/oder Kor-rektur der LWS/BWS
sowie Bewegungseinschrankung in Sagittal-

und Frontalebene notwendig ist, wie z.B.:

- stabile Wirbelkorperfrakturen

- Morbus Scheuermann

- postoperative Stabilisierung

- konservative Frakturbehandlung

- konservative Therapie bei Tumor oder Spondylitis

23.15.04.4 Orthesen zur aktiven Entlastung und Korrektur der LWS/BWS in
Sagittalebene

Beschreibung:

Orthesen zur aktiven Entlastung und Korrektur der LWS/BWS durch
Biofeedback sowie Bewegungseinschrankung in Sagittal-ebene bestehen aus
einer dorsalen Schiene, die mit einer tUber die Schultern und um den Rumpf
verlaufenden Begurtung ausgestattet ist.

Indikation:

Alle Indikationen, bei denen eine aktive Aufrichtung zur Entlastung und
Korrektur der LWS/BWS sowie eine Bewegungs-einschrankung in Sagittalebene
notwendig ist, wie z.B.:

- stabile, osteoporotische Wirbelkorperfrakturen
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23.15.05 23.15.05. bis 23.15.29. nicht besetzt
nicht besetzt

II. null

1. null

V. null

V. null

VI.

23.15.05.0 23.15.05. bis 23.15.29 nicht besetzt

Beschreibung:
nicht besetzt

Indikation:
nicht besetzt
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23.15.30 Individuell angefertigte Wirbelsaulenorthesen zur Fixierung/
Teilfixierung (TLSO)

Anforderungen gemal 8 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:

Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

Il. Sicherheit
Zu beachten ist:
Die unbedenkliche Verwendung des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Zu beachten ist:

- Herstellung und Aufbau gemaf anerkannter Leitlinien/Lehr-
meinung der Bundesinnungsverbdnde/Bundesfachschulen

- Dynamische Optimierung im Rahmen von Anproben an Aufbau
und Einstellungen gemaR anerkannter Leitlinien (BUFA- und
Herstellerangaben)

- Orthesen aus Leder, FVW (Giel3harz) oder thermoplastisch
verformbaren Kunststoffen (Tiefziehtechnik)

- Ggf. korrigierende Schienen oder Elemente

- Orthesen reichend ca. von Mitte Gesafl bis BWS/HWS

Produktgruppe 23 "Orthesen/Schienen” Seite 468 von 614

Datum der Fortschreibung: 05.06.2015



Spitzenverband

- Anfertigung auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und
dreidimensionalem Modell

- Sichere Fixierung der Orthese am Korper

- Die Orthese muss form- und kraftschlUssig sein, um die
Krafte zweckmafig zu Ubertragen.

- Geeignete Befestigungssysteme zur Fixierung

- Die technische Ausfuhrung hinsichtlich der Stabilitat muss
an die korperlichen Gegebenheiten angepasst sein.

- Funktionsgerechter Aufbau

23.15.30.0 Zusatzliche Anforderungen an individuell angefer-
tigte Kreuzstiutzmieder

- Stoffkonstruktion aus doppeltem z.B. Drell

- Feste Ruckenstreben bzw. Rahmen

- Je ein oberer und ein unterer Hilfsgurt (Kreuzgurte) mit
vorderer Schnallenbefestigung

- Kreuzbeinpelotte ca. 15 cm breit in Leibbindenhdhe
23.15.30.1 Zusatzliche Anforderungen an individuell angefer-
tigte Flexionskorsette
- Schalen-Kunststoff-Konstruktion zur Aufrichtung der Lordose
mit Abdominalpelotte und Gurtzigen
23.15.30.2 Zusatzliche Anforderungen an individuell angefer-

tigte Uberbriickungsmieder

- Anfertigung aus doppeltem Drell, rumpftibergreifend von ca.
Mitte Gesal bis unter Schulterblatter reichend

- Verstellbarer Verschluss vorne

- Stabilisierungsrahmen aus Metall ca. 3 - 4 cm breit, den
Rumpf 2/3 umfassend in Form von zwei querlaufenden Spangen
und mindestens vier vertikalen Streben im hinteren und seit-
lichen Bereich
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- Alternativ kann der Rahmen auch aus gleichfesten Kunststof-

fen oder als Kunststoffschale geabeitet sein.
- Rlckenpelotte
23.15.30.3 Zusatzliche Anforderungen an individuell angefer-
tigte Hyperextensionsorthesen

- Orthese aus Kunststoff mit einer Metallrahmenkonstruktion

- Abstlutzung vorne am Sternum und Schambeinbereich, hinten am

SteilRbein und thorakolumbalen Breich

- Beckenkorb mit Beckenkammfassung (auch als Schale gearbei-

tet)
23.15.30.5 Zusatzliche Anforderungen an individuell angefer-
tigte Rahmenstutzkorsette
- Anfertigung Textil-/Metallkonstruktion oder thermoplastisch
verformbaren Kunststoffen, ggf. mit Verstarkungen in Form
von Pelotten oder Bugeln aus Metall, rumpftbergreifend von
ca. Mitte Gesal bis unter Schulterblatter reichend

- Verstellbarer Verschluss vorne

- Ruckenverstarkung

[11.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Zu beachten ist:

- nicht besetzt
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IV. Medizinischer Nutzen
Zu beachten ist:

- Die Bauart richtet sich nach den benétigten Funktions-
eigenschaften und nach individuellen klinischen Befunden.

- Fixation der Wirbelsaule in mdéglichst korrigierter Haltung

- Bewegungseinschrankung bzw. Teilfixierung der Wirbelséule
im Becken-, Lendenwirbelsédulen- und unteren Thorakalbereich

- Bessere Mobilitdt durch Schmerzreduktion

- Entlastung der betroffenen Wirbelbereiche

23.15.30.0 Zusatzliche Anforderungen an individuell angefer-
tigte Kreuzstiutzmieder

- Entlodorsierung der LWS

23.15.30.1 Zusatzliche Anforderungen an individuell angefer-
tigte Flexionskorsette

- Verhinderung der Extension

- Einschrankung bzw. Korrigierung der Flexion

- Einschrankung der Seitenneigung

23.15.30.2 Zusatzliche Anforderungen an individuell angefer-
tigte Uberbrickungsmieder

- Einschrankung der Flexion

- Einschrankung der Extension

- Einschrankung der Seitenneigung

- Einschrankung der Rotation mit Thorakalbtigeln

23.15.30.3 Zusatzliche Anforderungen an individuell angefer-
tigte Hyperextensionsorthesen

Produktgruppe 23 "Orthesen/Schienen” Seite 471 von 614
Datum der Fortschreibung: 05.06.2015



Spitzenverband

- Halten in Extension
- Vehinderung der Flexion
- Verhinderung der Seitneigung

- Verhinderung der Rotation

23.15.30.5 Zusatzliche Anforderungen an individuell angefer-

tigte Rahmenstitzkorsette

- Fixation in korrigierter Stellung durch zirkuldre Rumpffas-
sung

- Inklinationsverhinderung, Ausrichtung der BWS-Kyphose durch

Thorakalbtigel oder Sternalpelotte

- Einschrankung der Seitneigung durch Achselanlage, Trochan-

ter- und Beckenkamm-Fassung

- Aufrichtung des Beckens

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Zu beachten ist:

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

VI. Sonstige Anforderungen

Zu beachten ist:
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- Abgabe nur nach abschlielender Anprobe und Einweisung in
die Handhabung, Funktionsweise, Pflege und Wartung;
Aushandigung der Gebrauchsanweisung

- Kennzeichnung der Orthese gemafl MPG

23.15.30.0 KreuzstUtzmieder

Beschreibung:

Diese Kreuzstutzmieder umschliel3en den unteren und mittleren
Wirbelsaulenbereich des Rumpfes komplett und werden als Stoffkonstruktion
mit Metallverstarkungen in Form von Stre-ben oder Rahmen hergestellt. Diese
Mieder verfugen Uber eine

Kreuzbeinpelotte, zwei Hilfsgurte und einer Schnallenplatte im Bauchbereich.

Der Verschluss liegt auf der Ruckseite und erfolgt durch Schnirung.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Zur Einschrankung der WS-Extension, z.B. bei:

- Degeneration, LWS-Syndrom
- Bandscheibenprotrusion

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.

23.15.30.1 Flexionskorsett

Beschreibung:

Diese Flexionsorthesen umschlielien den LWS-BWS-Bereich des Rumpfes
komplett oder sind als gefensterte Version gestal-tet. Sie bestehen aus starren
Materialien und werden in Rahmen- oder Schalenbauweise hergestellt. In
Verbindung mit den bauchseitigen Druckelementen (Pelotten) entsteht eine
Entlastung der LWS durch Entlordosierung, Rumpfvorneigung und
Beckenrickkippung.

Diese Orthesen reichen ca. von Mitte Gesal bis in den BWS-Bereich. Der
Verschluss befindet sich auf der Vorderseite und erfolgt durch Schnirung,
Haken oder Klettverschluss-systeme.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
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Zur Entlastung durch Entlordosierung der LWS, z.B. bei:

- schwerster Lumboischiagie mit Paresen, ohne absolute OP-
Indikation; bei OP-Kontraindikation; bei Patienten, die
eine OP ablehnen

- schwerstem radikuléarem, pseudoradikularem Lumbalsyndrom
(konservativ therapieresistent)

- Spondylolisthese mit schweren Lumboischialgien und/oder
Paresen

- schwerer lumbalen Deformitat mit Hypermobilitat bei
Facettensyndrom/Arthrose

-Z.n. WS-OP, z.B.
-- Fusion dorso-ventral
-- Fusion dorso-lateral

- Spinalkanaldekompression, einetagig mit Deformitat und
mehretagig

- BS-OP mit grofRem Prolaps

- lumbaler Instabilitat

- Spinalkanalstenosen mit Paresen und OP-Kontraindikation

- Wirbelfrakturen posttraumatisch mit erheblichem
Wirbelkodrperschaden

- pathologischen Frakturen

- Plasmozytom mit Wirbelkdrpereinbruch

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.

23.15.30.2 Uberbriickungsmieder

Beschreibung:

Diese Uberbriickungsorthesen umschlieRen den LWS-BWS-Bereich des Rumpfes
komplett oder sind als gefensterte Version ge-staltet. Verstarkungselemente in
Form eines hinteren Rah-mens, den Rumpf zu zwei Drittel umfassend, sorgen
fir eine Uberbriickung des geschadigten Wirbelsaulenbereichs. Diese Orthesen
werden meist in Stangenbauweise aus Stoff und Me-tall oder in
Schalenbauweise aus Kunststoff hergestellt. Zirkular verlaufen Zug- und/oder
Druckelemente. Diese Orthe-sen reichen ca. von Mitte Gesal bis unter die
Schulterblat-ter.

Der Verschluss befindet sich auf der Vorderseite und er-folgt durch
Schnirung, Haken oder Klettverschlusssysteme.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Zur Uberbriickung und Entlastung bestimmter Wirbelsaulenbe-reiche, z.B. bei:

Produktgruppe 23 "Orthesen/Schienen” Seite 474 von 614
Datum der Fortschreibung: 05.06.2015



Spitzenverband

- schwerer Lumboischialgie mit muskularen Ausfallen bei
erheblicher Bandscheibenprotrusionen/Prolaps, ohne
absolute OP-Indikation

- schwerem radikuldrem, pseudo-radikularem Lumbalsynsdrom
(konservativ therapieresistent)

- Spondylolisthese Grad Il mit rezidivierenden
Lumboischialgien

- schwerer lumbalen Deformitat bei Facettensyndrom/Arthrose

- Z.n. BS-OP ohne verbliebene Parese bei ausgerdaumter BS

- Spinalkanaldekompression, einetagig. ohne Deformitat, BS-
OP einetagig

- Spinalkanalstenose mit kurzer Gehstrecke ohne wesentliche
Paresen

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.

23.15.30.3 Hyperextensionsorthesen

Beschreibung:

Hyperextensionsorthesen bestehen aus Kunststoff mit einer
Metallrahmenkonstruktion und umfassen rahmenartig den Rumpf.

Im vorderen Bereich reicht der Rahmen der Hyperextensionsor-thesen vom
Schambein bis zum Brustbein/Schlisselbeinansatz. Im hinteren Bereich
befindet sich eine rahmenartige Abstit-zung, die vom Steil3bein- bis zum
thorakolumbalen Bereich reicht.

Durch die vordere Rumpf- und intensive Beckenkammabstitzung wird eine
Reklination des oberen Wirbelsaulenbereichs er-reicht, wobei ein Halten in
Extension erwinscht ist. Ferner werden Flexion, Seitenneigung und Rotation
verhindert.

Diese Orthesen werden meist in Stangenbauweise in Verbindung

mit der Schalenbauweise hergestellt. Zirkular verlaufen Zug-

und/oder Druckelemente, verstarken die Effekte und stabili-sieren die Orthese
am Rumpf.

Der Verschluss erfolgt durch Schniirung, Haken oder Klettver-schlusssysteme.
Bei diesen Orthesen wird die Wirbelsaule passiv aufgerichtet

und das Becken nach hinten gekippt, wodurch eine Entlordo-sierung und eine
Entkyphosierung entsteht.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.
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Indikation:
Zur Extension und Ruhigstelleng der Wirbelsaule, z.B. bei:

- Zerstorung der Lendenwirbelkérper bzw. der unteren
Brustwirbelkdrper

- Frakturen

- posttraumatischen Zustanden

- entzundlichen Erkrankungen

- multisegmentalen Frakturen

- schweren Instabilitéaten

- multisegmentalen Fusionen

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.

23.15.30.4 Rahmenstutzkorsett

Beschreibung:

Diese Rahmenstutzorthesen umschlielen den LWS-BWS-Bereich.

Sie werden in Stangenbauweise aus textilen Materialien (Rumpfmieder) und
Metallverstarkungen (Stutzsystem) herge-stellt.

Die Verstarkungselemente umfassen den unteren Beckenbereich,

die Beckenkdmme, den oberen Brustwirbelsaulenbereich bis un-ter die Achseln
reichend. Im Ruckenbereich verlaufen links und rechts der Wirbelséule
Verstarkungsstangen, die mit den rumpfumfassenden Elementen verbunden
sind. Ggf. verbinden Schulterziigel die hinteren Stangen mit den vorderen
Schul-terpelotten.

Zirkuléar verlaufende Zug- und/oder Druckelemente verstarken den
gewinschten Effekt. Diese Orthesen reichen ca. von Mit-te Gesal bis Uber die
Schulterblatter. Der Verschluss be-findet sich auf der Vorderseite oder seitlich
und erfolgt durch Schniurung, Haken oder Klettverschlusssystemen.

Alternativ kann auch eine Herstellung in Modul- oder Scha-lenbauweise
erfolgen. Dabei Ubernehmen dann starre Kunst-stoffe die stutzende Wirkung.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Zur Ruhigstelung, Entlastung, Aufrichtung und Rotationsver-hinderung des
thorakalen und thorakolumbalen Wirbelsdulenab-schnitts der BWS, z.B. bei:

- Degeneration der BWS und LWS
- LaAhmungen
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- Tumoren
- Infektionen
- Fehlbildungen

Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell
gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.
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23.15.31 Individuell angefertigte Wirbelsaulenorthesen zur Korrektur
(TLSO)

Anforderungen gemal 8 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Zu beachten ist:

Die Funktionstauglichkeit des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

Il. Sicherheit
Zu beachten ist:
Die unbedenkliche Verwendung des gebrauchsfertigen Produktes

- Herstellung der Orthese unter Einhaltung der Richtlinie
93/42 EWG

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
Zu beachten ist:

- Herstellung und Aufbau gemaf anerkannter Leitlinien/Lehr-
meinung der Bundesinnungsverbdnde/Bundesfachschulen

- Dynamische Optimierung im Rahmen von Anproben an Aufbau
und Einstellungen gemaR anerkannter Leitlinien (BUFA- und
Herstellerangaben)

- Orthese aus thermoplastisch verformbaren Kunststoffen
(Tiefziehtechnik)

- Ggf. korrigierende Schienen oder Elemente

- Orthese reichend ca. von Mitte Gesal bis BWS/HWS
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- Anfertigung auf Basis dreidimensionaler Formermittlung und
dreidimensionalem Modell

- Sichere Fixierung der Orthese am Korper

- Das Schaftsystem muss form- und kraftschlissig sein, um die
Krafte zweckmafig zu Ubertragen.

- Geeignete Befestigungssysteme zur Schaftfixierung
- Die Orthese muss die bendtigten Eigenschaften zur Fixierung
und/oder Fihrung des betreffenden Korperteils besitzen und

das Korperteil schmerzfrei umfassen.

- Die technische Ausfiihrung hinsichtlich der Stabilitdt muss
an die korperlichen Gegebenheiten angepasst sein.

- Funktionsgerechter Aufbau

I11.2. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Zu beachten ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Zu beachten ist:

- Die Bauart richtet sich nach den benétigten Funktions-
eigenschaften und nach individuellen klinischen Befunden.

- Die Orthese muss die Wiedererlangung und Erhaltung der
Geh- und Stehfahigkeit erméglichen.

- Wachstumslenkung der deformierten Wirbelsaule in die
physiologische Form und Haltung
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23.15.31.0 Zusatzliche Anforderungen an Reklinationsorthesen
(TLSO)

- Aufrichtung der Hyperkyphose

- Korrigierende Wirkung in der Sagittalebene
- Dreipunkte-Korrekrurprinzip

- Korrektur der Beckenstellung

- Sternumabstutzung

- Korrektur in der Sagittalebene

- Entlastung der konkaven, Belasten der konvexen Wirbelkorper-
anteile

- Unterstitzung der Muskulatur

- Pelottenanordnung nach Art und Lokalisation der Kyphose

23.15.31.1 Zusatzliche Anforderungen an Skolioseorthesen
(TLSO) (CTLSO)

- Korrigierende Wirkung in der Sagittalebene, Frontalebene
und Horizontalebene durch Derotation

- Entlastung der konkaven, Belastung der konvexen Wirbelkor-
peranteile

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Zu beachten ist:

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

-- Anwendungshinweise
-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation
-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte
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-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise
-- Wartungshinweise

VI. Sonstige Anforderungen
Zu beachten ist:

- Abgabe nur nach abschlielender Anprobe und Einweisung in
die Handhabung, Funktionsweise, Pflege und Wartung;
Aushandigung der Gebrauchsanweisung

- Kennzeichnung der Orthese gemafi MPG

23.15.31.0 Reklinationsorthesen (TLSO)

Beschreibung:

Reklinationsorthesen bestehen aus Kunststoff mit einer Me-
tallrahmenkonstruktion und umfassen rahmenartig den Rumpf.

Im vorderen Bereich reicht der Rahmen der Reklinationsorthe-sen vom
Schambein bis zum Brustbein/Schlisselbeinansatz. Im hinteren Bereich
befindet sich eine groRe Lumbalpelotte. Durch die vordere Rumpfabstitzung
und die Lumbalpelotte wird

nach dem Dreipunkte-Korrekturprinzip eine Reklination des

oberen Wirbelsaulenbereichs erreicht, wobei ein Halten in

Extension erwlnscht ist. Ferner werden je nach Anfertigung

Flexion, Seitenneigung und Rotation verhindert.

Diese Orthesen werden meist in Stangenbauweise hergestellt.

Zirkuléar verlaufende Zug- und/oder Druckelemente verstarken die Effekte und
stabilisieren die Orthese am Rumpf. Der Ver-schluss erfolgt durch
Klettverschlusssysteme.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Zur Reklination und Verhinderung der Flexion der Wirbelséu-le, z.B. bei:

- stabilen Wirbelkodrperfrakturen
Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell

gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.
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23.15.31.1 Skolioseorthesen (TLSO) (CTLSO)

Beschreibung:

Skolioseorthesen bestehen aus Kunststoff mit einer Metall-
rahmenkonstruktion als Kombination zwischen Stangen- und Schalenbauweise
oder nur aus Kunststoff in Form einer Scha-len- oder Modulbauweise. Auch
hierbei spielen aber Metall-verbindungen zwischen den Modulen eine
bedeutende Rolle. Alle verwendeten Teile sind starr oder starr-elastisch.

Diese Orthesen umfassen den Rumpf vollstandig, wobei sie immer gefenstert
gearbeitet werden. Einige Bauformen sind zusatzlich mit einem Halsring
versehen, der einen mahnenden und wirbelsdulenaufrichtenden Effekt hat.

Skolioseorthesen wirken in drei Ebenen durch Derotation der Wirbelséule.
Dabei werden die konkaven Wirbelkdrperanteile entlastet und die konvexen
belastet. Die Korrekturpelotten werden je nach Art und Lokalisation der
Skoliose gestaltet und angebracht.

Der Verschluss dieser Orthesen liegt vorne, seitlich oder hinten und wird
mittels Metallverschlisse realisiert.

Bekannte Ausfuhrungsarten sind unter anderem das Cheneau-Korsett, das
CBW-Korsett, das Stagnara-Korsett, das Boston-Korsett oder das
Milwaukeekorsett.

Die einzelnen Bauformen sind der Einzelproduktauflistung zu entnehmen.

Indikation:
Zur Derotation und Korrektur der Wirbelsaule bei:

- Skoliose 20 - 50° nach Cobb, nur wéahrend des Wachstums
Eine individuelle Anfertigung ist nur dann erforderlich, wenn industriell

gefertigte Orthesen aufgrund technischer, medizinischer oder anatomischer
Gegebenheiten nicht verwen-det werden kénnen.
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23.16.01 Bruchbander
Anforderungen gemaRd 8 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfihrung beschrieben und ange-geben, welche
Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

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

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

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
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I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemel-deten

Hilfsmittels fur die beanspruchte(n) Produktart/Indika-tion(en) im allgemeinen

Lebensbereich/hauslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen

und

- indikations-/einsatzbezogene Prifungen bei geschlossenen,
Korperteil umfassenden 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 Pri-
fungen durch ein unabhangiges Prifinstitut

und

- Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen muissen auch folgende Parameter belegen:

- Formstabile Pelotte mit guter Ruckstellkraft

- Stahlfeder, fur Erwachsene

- Verstellmoéglichkeit

- Reinigungsmoglichkeit bei mindestens 30 Grad

Zusatzliche Anforderungen fur einseitige Bruchbander nach Malf3:
- Elastischer Gummigurt (mindestens 40 mm breit)

- Pelotte je nach Bruch normal, anatomisch; fir Hoden-,
Skrotal-, Leisten- oder Schenkelbruch

- Feder (mindestens Halbfeder)

- Schenkelriemen
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Zusatzliche Anforderungen fur doppelseitige Bruchbander nach Mal3:
- Elastischer Gummigurt (mindestens 40 mm breit)

- Pelotte je nach Bruch normal, anatomisch; fir Hoden-,
Skrotal-, Leisten- oder Schenkelbruch

- Feder (mindestens Halbfedern), je Seite

- Schenkelriemen je Pelotte

- Ruckenschnalle mit Polster zur Verstellung

Die einsatz-/indikationsbezogenen Prufungen mussen auch folgende

Parameter belegen:

- die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien
gemald AiF-Prifmethode und den darin enthaltenen Anforde-
rungsprofilen oder vergleichbare Prifung mit folgenden
Werten:

-- Warmeentwicklung nicht groRer als 35°C
-- relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen Haut
und dem korperteilumschlieBenden Material.

1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

111.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

Der medizinische Nutzen des angemeldeten Hilfsmittels fir die beanspruchte
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(n) Produktart/Indikation(en) durch:
- qualitativ angemessene, medizinische Bewertungen/Prufungen

Die medizinischen Bewertungen/Prifungen miussen auch folgende
Parameter belegen:

- Ausreichend starker Druck auf/in Bruchpforte durch kon-
fektionierte oder individuell anatomisch geformte Pelotte

- Fester, nicht verrutschender Sitz am Koérper

- Kein lokaler Druck durch Feder am Becken/Kreuzbein

V. null

VI.

23.16.01.0 Bruchbander, einseitig

Beschreibung:

Einseitige Bruchbander sind eine Beckenhalfte umfassende, gepolsterte
Federn, an deren vorderem Ende eine der Bruch-pforte entsprechend gestaltete
und gepolsterte Pelotte an-setzt. Das hintere Ende wird in einem Gurt zur
Pelotte wei-tergefuhrt, so dass das Becken ganz umschlossen ist.

Indikation:
Bruch, je nach Lokalisation als Leisten-, Schenkel- oder
Hodenbruch.

23.16.01.1 Bruchb&nder, doppelseitig

Beschreibung:

Doppelseitige Bruchbander sind beckenumfassende, gepolsterte

Federn, an deren vorderem Ende eine der Bruchpforte ent-sprechend gestaltete
und gepolsterte Pelotte ansetzt. Das Becken wird von einem breiten
elastischem Gurt umfasst und die Pelotten werden miteinander durch Gurte
verbunden.

Indikation:
Doppelseitiger Bruch, je nach Lokalisation als Leisten-,
Schenkel- oder Hodenbruch.
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23.16.01.2 Bruchbéander fur Kinder, einseitig

Beschreibung:
Bruchbander fur Kinder sind elastische Gurte mit Schenkel-riemen und Pelotte
in einseitiger Ausfiihrung.

Indikation:
Bruch, je nach Lokalisation als Leisten-, Schenkel- oder
Hodenbruch.

23.16.01.3 Bruchbéander fur Kinder, doppelseitig

Beschreibung:
Doppelseitige Bruchbander fur Kinder sind elastische Gurte mit
Schenkelriemen und je einer Pelotte.

Indikation:
Doppelseitiger Bruch, je nach Lokalisation als Leisten-,
Schenkel- oder Hodenbruch.

23.16.01.4 MaRgefertigte Bruchbander, einseitig

Beschreibung:
Bruchbander nach Mal} sind elastische Gurte mit integrierter Feder,
Schenkelriemen, Pelotte, je nach Indikation geformt, in einseitiger Ausfuhrung.

Indikation:
Bruch, je nach Lokalisation als Leisten-, Schenkel- oder
Hodenbruch.

23.16.01.5 MalRgefertigte Bruchbander, doppelseitig

Beschreibung:

Doppelseitige Bruchbander nach Mafl3 sind elastische Gurte mit integrierter
Feder, Schenkelriemen, Pelotten, je nach Indikation geformt, in doppelseitiger
Ausfihrung.

Indikation:
Doppelseitiger Bruch, je nach Lokalisation als Leisten-,
Schenkel- oder Hodenbruch.
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23.16.01.6 Zuséatze fur Bruchbander

Beschreibung:

Zuséatze fur Bruchbander sind im Einzelfall erforderliche
Ausstattungsvarianten, wie z.B. Schutzbezlige, anatomische Pelotten,
Schenkelriemen o.4.

Indikation:
Je nach Art des Zusatzes

Produktgruppe 23 "Orthesen/Schienen” Seite 488 von 614

Datum der Fortschreibung: 05.06.2015



Spitzenverband

23.16.02 Nabelbruchbander
Anforderungen gemaRd 8 139 SGB V

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

I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

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

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

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
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I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemel-deten

Hilfsmittels fur die beanspruchte(n) Produktart/Indika-tion(en) im allgemeinen

Lebensbereich/hauslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen

und

- indikations-/einsatzbezogene Prifungen bei geschlossenen,
Korperteil umfassenden 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 Pri-
fungen durch ein unabhangiges Prifinstitut

und

- Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen muissen auch folgende Parameter belegen:

- Pelotten formstabil

- Verstellmoéglichkeit

- Reinigungsmaglichkeit bei mindestens 30 Grad

Die einsatz-/indikationsbezogenen Prufungen mussen auch folgende
Parameter belegen:

- die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien
geman AiF-Prifmethode und den darin enthaltenen Anforde-
rungsprofilen oder vergleichbare Prifung mit folgenden
Werten:

-- Warmeentwicklung nicht groRer als 35°C

-- relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen Haut
und dem korperteilumschlieBenden Material.

1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
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Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
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/Prifungen

Die medizinischen Bewertungen/Prifungen miussen auch folgende
Parameter belegen:

- Ausreichend starker Druck auf/in Bruchpforte durch kon-
fektionierte oder individuell geformte Pelotte

- Kein lokaler Druck durch Feder am Becken/Kreuzbein

V. null

VI.

23.16.02.0 Nabelbruchbander

Beschreibung:

Nabelbruchbander sind beckenumfassende elastische Gurte, ggf. mit
integrierter Feder, an deren vorderem Ende eine der

Bruchpforte entsprechend geformte und gepolsterte Pelotte ansetzt. Der
Verschluss lasst eine Weitenregulierung zu.

Indikation:
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Nabelbruch

23.16.02.1 Nabelbruchbander fur Kinder

Beschreibung:

Nabelbruchbander fur Kinder sind beckenumfassende, elasti-sche Gurte mit
einer der Bruchpforte entsprechend gestalte-ten und gepolsterten
Nabelpelotte.

Indikation:
Nabelbruch

23.16.02.2 MalRgefertigte Nabelbruchbander

Beschreibung:

MaRgefertigte Nabelbruchbénder sind beckenumfassende, elas-tische Gurte,
ggf. mit integrierter Feder und der Bruchpfor-te entsprechend gestalteter und
gepolsterter Nabelpelotte.

Indikation:
Nabelbruch
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23.16.03 Suspensorien
Anforderungen gemaRd 8 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und
Weise der Nachweisfihrung beschrieben und ange-geben, welche
Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

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

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

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
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I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemel-deten

Hilfsmittels fur die beanspruchte(n) Produktart/Indika-tion(en) im allgemeinen

Lebensbereich/hauslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen

und

- indikations-/einsatzbezogene Prifungen bei geschlossenen,
Korperteil umfassenden 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 Pri-
fungen durch ein unabhangiges Prifinstitut

und

- Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen muissen auch folgende Parameter belegen:

- Ggf. Schenkelriemen

- Reinigungsmaglichkeit bei mindestens 30 Grad

Die einsatz-/indikationsbezogenen Prifungen mussen auch folgende
Parameter belegen:

- die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien
geman AiF-Prifmethode und den darin enthaltenen Anforde-
rungsprofilen oder vergleichbare Prifung mit folgenden
Werten:

-- Warmeentwicklung nicht gréli3er als 35°C
-- relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen Haut
und dem korperteilumschlieBenden Material.

1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
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- nicht besetzt

111.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
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/Prifungen

Die medizinischen Bewertungen/Prifungen miussen auch folgende
Parameter belegen:

- Abfangen von Skrotum mit Inhalt

V. null

VI.

23.16.03.0 Suspensorien

Beschreibung:
Suspensorien sind Tragvorrichtungen flr den Hodensack. Sie sind aus festem
oder elastischem Gewebe, teilweise mit Schenkelriemen.

Indikation:
Bei schmerzhaften Irritationen eines oder beider Hoden, die Unterstitzung
erfordern.
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23.16.03.1 Wasserbruchsuspensorien

Beschreibung:
Wasserbruchsuspensorien sind Tragvorrichtungen fur den Ho-densack. Sie
sind aus festem oder elastischem Gewebe, teil-weise mit Schenkelriemen.

Indikation:
Wasserbruch (wenn der Wasserbruch durch seine Grof3e die empfindlicheren
Strukturen innerhalb des Skrotums durch Zug oder Druck irritiert)
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23.29.01 Ganzkdrperorthesen zur Funktionssicherung und/oder
Mobilisierung

Anforderungen gemal 8 139 SGB V

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

I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

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

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als
Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Sicherheit
durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundséatzlich als erbracht.
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I1l. Besondere Qualitatsanforderungen

I11.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die indikations-/einsatzbezogenen Eigenschaften des angemel-deten

Hilfsmittels fur die beanspruchte(n) Produktart/Indika-tion(en) im allgemeinen

Lebensbereich/hauslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen

und

- indikations-/einsatzbezogene Prufungen bei geschlossenen,
Korperteil umfassenden 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 Pru-
fungen durch ein unabhangiges Prifinstitut

und

- durch Vorlage eines Produktmusters

Die Herstellererklarungen muissen auch folgende Parameter belegen:

- Individuelle An- und Nachpassungsmdglichkeiten

- Reinigungsmoglichkeit bei mind. 30°C

- Stabile, selbsttragende Elemente

- Rumpfabstitzung

- Beidseitige Beinversorgung

23.29.01.0 Zusatzliche Anforderungen an reziproke Gehorthesen
- Sperrbare Gelenke an Huft,- Knie- und FuRgelenken

- Individuell einstellbare Verschlusssysteme an den Beinen
und am Rumpf

- Laufbewegung durch vorpendeln eines Beines
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23.29.01.1 Zusatzliche Anforderungen an Gehapparate
- Ful3-, Bein-, Becken- und Rumpffixierung im Apparat
- Individuell einstellbare Fixierpunkte

- FuBBplatte mit eigenstandigem Laufmechanismus am Gehapparat,
z.B. auslosbar durch Pendelbewegung o.4. des Gehapparates

Die einsatz-/indikationsbezogenen Prufungen missen auch folgende
Parameter belegen:

- die physiologische Eigenschaft der verwendeten Materialien
gemald AiF-Priufmethode und den darin enthaltenen Anforde-
rungsprofilen oder vergleichbare Prifung mit folgenden
Werten:

-- Warmeentwicklung nicht groRer als 35°C
-- relative Feuchtigkeit nicht mehr als 80 % zwischen Haut
und dem korperteilumschlieBenden Material.

I11.2. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
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
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Die Bewertungen mussen auch folgende Parameter belegen:
- Ermaglichung des Gehens z.B. durch Gewichtsverlagerung
- Aufrechterhaltung des Korpers

- Sicherung der Gelenke in der Stand- und Schwungphase

V. null

VI.

23.29.01.0 Reziproke Gehorthesen

Beschreibung:

Reziproke Gehorthesen sind Orthesen, die Personen mit Lah-mungen einen
aufrechten Gang ermdglichen kénnen. Dazu werden

Beine und Rumpf gestutzt und gefiihrt. Die Orthese weist sperrbare Gelenke
an den Sprung- und Kniegelenken auf. Die Huftgelenke sind miteinander
mechanisch verbunden, wobei durch ein seitliches Pendeln des Korpers das
jeweils entlas-tete Bein einen Schritt nach vorne macht. Die eigentliche
Laufbewegung bleibt erhalten. Knie- und Sprunggelenke sind wéhrend der
Laufphase gesperrt. Zum Hinsetzen kénnen die Kniegelenke und die
Huftgelenke entkoppelt werden.

Indikation:

Alle Indikationen, bei denen eine beidseitige Fuhrung und Stabilisierung des
Sprung-, Knie- und Huftgelenks notwendig und eine Laufbewegung Uber die
Huftgelenke noch mdoglich ist,

wie z.B.:

- beidseitige Lahmung der Huft-, Oberschenkel- und Unter-
schenkelmuskulatur, z.B. Paraplegie

23.29.01.1 Gehapparate

Beschreibung:

Gehapparate sind Orthesen, die Kindern mit La&hmungen einen aufrechten
Gang ermoglichen kénnen. Dazu werden Beine und Rumpf wie in einer
Stehhilfe fixiert, d.h. Sprung-, Knie- und Huftgelenke werden gesperrt. Dabei
steht der Patient auf

einer Grundplatte. Unterhalb dieser Grundplatte sind zwei bewegliche

Produktgruppe 23 "Orthesen/Schienen” Seite 500 von 614

Datum der Fortschreibung: 05.06.2015



Spitzenverband

Laufplatten befestigt, die durch Verlagerung des Kdrperschwerpunktes und
dem damit verbundenen seitlichen Kippens des Gehapparates eine
Vorwartsbewegung machen. Dabei

gleitet jeweils die entlastete FuRplatte (Gegenseite der Ge-wichtsverlagerung)
einen Schritt vorwarts.

Der Korperschwerpunkt des Kindes bleibt wahrend der Fortbe-wegung
innerhalb der Unterstitzungsflache des Gehapparates. Die eigentliche
Laufbewegung wird nicht durch die Beine des Patienten, sondern durch den
Gehapparat gemacht. Ein Hinset-zen ist mit Gehapparaten nicht moglich.

Indikation:

Alle Indikationen, bei denen eine beidseitige Fihrung und Stabilisierung des
Sprung-, Knie- und Huftgelenks notwendig und eine Laufbewegung der Beine
nicht moglich ist, wie z.B.:

- Beidseitige LAhmung der Huft-, Oberschenkel- und Unter-
schenkelmuskulatur, z.B. Spina bifida, Paraplegie
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23.99.01 Fulzblugel ohne Gelenk
Anforderungen gemaf § 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

- FUr Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als
Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Sicherheit
durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundsatzlich als erbracht.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:
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- nicht besetzt

[11.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

V. null

VI.

23.99.01.0 FuBblgel gerade

Beschreibung:

FuBbugel ohne Kndchelgelenkanteil, zur starren Verbindung des Ful3teils mit
dem Unterschenkelteil der Orthese, in ver-schiedenen Ausfliihrungen (Breite
und Lange) und Materialien (z.B. OT-Stahl, Edelstahl, rostfrei). Diese FuRbugel
werden an einer Metalleinlage befestigt.

Indikation:
Bei Versorgung mit einer Orthese zur Verbindung der Unter-schenkel- und
Fulteile.
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23.99.01.1 FuBblgel gegabelt

Beschreibung:

FuBbugel ohne Kndchelgelenkanteil, zur starren Verbindung des Ful3teils mit
dem Unterschenkelteil der Orthese, in ver-schiedenen Ausfliihrungen (Breite
und Lange) und Materialien (z.B. OT-Stahl, Edelstahl, rostfrei). Diese FuRbugel
werden an einer Metalleinlage befestigt und sind vom Knéchelteil aus nach
unten gabelartig geformt. Dies dient einer grofReren

Stabilitat des FuRsystems.

Indikation:
Bei Versorgung mit einer Orthese zur Verbindung der Unter-schenkel- und
Fuliteile.
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23.99.02 FuRgelenkkonstruktionen Ful3bugel
Anforderungen gemaf § 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

- FUr Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als
Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Sicherheit
durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundsatzlich als erbracht.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:
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- nicht besetzt

[11.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

V. null

VI.

23.99.02.0 FuBRbugel mit Kndchelgelenken

Beschreibung:

FuBbugel sind Gelenkkonstruktionen, die eine funktionale
Kndchelgelenkeinheit an Orthesen bilden, und dienen der Ver-bindung der
Schienensysteme von Ful3teil und Unterschenkel-teil. Sie werden unterhalb des
FuRes an einer Metalleinlage befestigt oder in Faserverbundwerkstoffe
eingegossen. Diese FuBBbiigel werden in verschiedenen Ausfihrungen (Breite
und Lange), Materialien (z.B. OT-Stahl, Edelstahl, rostfrei) und

Arten angeboten. FuRbugel bilden den unteren Anteil des Ful3-gelenks einer
Orthese. Sie kdnnen einseitig oder zweiseitig sein. Zur Erhdhung der Stabilitat
koénnen sie auch gabelartig

vom Knéchelgelenk aus nach unten geformt sein. So wird ein groRerer Hebel
erzeugt. Dies dient einer grofReren Stabili-tat, insbesondere bei
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plantargesperrten Gelenken.

Die einzelnen Konstruktionen sind der Einzelproduktiibersicht
zu entnehmen.

Indikation:
Bei Versorgung mit einer Orthese zur Verbindung der Unter-schenkel- und
FuRteile und Bildung eines funktionalen Knéchelgelenks.
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23.99.03 FuRgelenkkonstruktionen Schuhbtigel
Anforderungen gemaf § 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

- FUr Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als
Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Sicherheit
durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundsatzlich als erbracht.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:
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- nicht besetzt

[11.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

V. null

VI.

23.99.03.0 Schuhbiigel mit Gelenken

Beschreibung:

Schuhbugel sind Gelenkkonstruktionen, die eine funktionale
Kndéchelgelenkeinheit an Orthesen bilden, und dienen der Verbindung der
Schienensysteme von Ful3teil und Unterschen-kelteil. Sie werden unterhalb
eines vorhandenen Schuhs be-festigt. Der Schuh muss eine ausreichende
Stabilitat aufwei-sen, da Uber ihn die Krafte der Orthese abgeleitet werden.
Diese Schuhbuigel werden in verschiedenen Ausfihrungen (Brei-te und Léange),
Materialien (z.B. OT-Stahl, Edelstahl, rost-frei) und Arten angeboten.
Schuhbugel bilden den unteren An-teil des FuRgelenks einer Orthese. Sie
kénnen einseitig oder

zweiseitig sein. Zur Erhohung der Stabilitat konnen sie auch

gabelartig vom Kndchelgelenk aus nach unten geformt sein. So
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wird ein groRerer Hebel erzeugt. Dies dient einer groReren Stabilitat,
insbesondere bei plantargesperrten Gelenken.

Die einzelnen Konstruktionen sind der Einzelproduktibersicht
zu entnehmen.

Indikation:

Bei Versorgung mit einer Orthese zur Verbindung der Unter-schenkel- und
FuRteile und Bildung eines funktionalen Knéchelgelenks.
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23.99.04 Gehbugel

Anforderungen gemaRd 8 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

- FUr Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als
Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Sicherheit
durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundsatzlich als erbracht.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:
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- nicht besetzt

[11.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

V. null

VI.

23.99.04.0 Gehbugel fur Entlastungsorthesen

Beschreibung:

Gehbugel fur Entlastungsorthesen sind Verlangerungen, die an

die Unterschenkelschienen befestigt werden. Sie verlaufen etwa ab Mitte
Unterschenkel lateral und medial des Beins nach unten und laufen unter dem
FulR durch (U-Form). Der Ful’ hat dabei keinen Kontakt mit dem Bugel, sondern
héngt ca. 2 bis 4 cm dartiber. Am unteren Ende des Bligels ist eine Halte-rung
fur einen Gehklotz angebracht. Der Gehklotz besteht aus
Schuhsohlenmaterial. Diese Gehbugel werden in verschiedenen Ausfiihrungen
(Breite und Lange), Materialien (z.B. OT-Stahl,

Edelstahl, rostfrei) und Arten angeboten. Gehbugel bilden den unteren Anteil
einer Entlastungsorthese.
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Die einzelnen Konstruktionen sind der Einzelproduktibersicht
zu entnehmen.

Indikation:
Bei Versorgung mit einer Entlastungsorthese.
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23.99.05 FuRblugel mit Feder
Anforderungen gemaRd 8 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

- FUr Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als
Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Sicherheit
durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundsatzlich als erbracht.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:
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- nicht besetzt

[11.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

V. null

VI.

23.99.05.0 FuBbugel mit Gelenken und FulZhebermechanismus

Beschreibung:

FuBbugel sind Gelenkkonstruktionen, die eine funktionale
Kndchelgelenkeinheit an Orthesen bilden, und dienen der Ver-bindung der
Schienensysteme von Ful3teil und Unterschenkel-teil. Sie werden unterhalb des
FuRes an einer Metalleinlage befestigt oder in Faserverbundwerkstoffe
eingegossen. Diese FuBBbiigel werden in verschiedenen Ausfihrungen (Breite
und Lange), Materialien (z.B. OT-Stahl, Edelstahl, rostfrei) und

Arten angeboten. FuRbugel bilden den unteren Anteil des Ful3-gelenks einer
Orthese. Sie kdnnen einseitig oder zweiseitig sein. Zur Erhdhung der Stabilitat
koénnen sie auch gabelartig

vom Knéchelgelenk aus nach unten geformt sein. So wird ein groRerer Hebel
erzeugt. Dies dient einer grofReren Stabili-tat, insbesondere bei
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plantargesperrten Gelenken.

Bei diesen Ausfuhrungen ist ein FuBhebermechanismus einge-baut. Dies
erfolgt durch eine Feder, die auf den hinteren Gelenkanschlag druckt. Der
Druck der Feder kann durch eine Schraube geregelt werden.

Die einzelnen Konstruktionen sind der Einzelproduktibersicht
zu entnehmen.

Indikation:

Bei Versorgung mit einer Orthese zur Verbindung der Unter-schenkel- und
FuRteile und Bildung eines funktionalen Knéchelgelenks in Verbindung mit z.B.
einem SpitzfulR oder bei Fuliheberparese.
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23.99.06 Schuhbugel mit Feder
Anforderungen gemaRd 8 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

- FUr Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als
Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Sicherheit
durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundsatzlich als erbracht.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:
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- nicht besetzt

[11.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

V. null

VI.

23.99.06.0 Schuhbiigel mit Gelenken und FulZhebermechanismus

Beschreibung:

Schuhbugel sind Gelenkkonstruktionen, die eine funktionale
Kndéchelgelenkeinheit an Orthesen bilden, und dienen der Verbindung der
Schienensysteme von Ful3teil und Unterschenkelteil. Sie werden unterhalb
eines vorhandenen Schuhs befestigt. Der Schuh muss eine ausreichende
Stabilitat aufweisen, da Uber ihn die Krafte der Orthese abgeleitet werden.
Diese Schuhbuigel werden in verschiedenen Ausfiihrungen (Breite und Lange),
Materialien (z.B. OT-Stahl,

Edelstahl, rostfrei) und Arten angeboten. Schuhbugel bilden den unteren
Anteil des FuRRgelenks einer Orthese. Sie kdnnen einseitig oder zweiseitig sein.
Zur Erh6hung der Stabilitat kénnen sie auch gabelartig vom Knochelgelenk aus
nach unten geformt sein. So wird ein groerer Hebel erzeugt. Dies dient

Produktgruppe 23 "Orthesen/Schienen” Seite 518 von 614

Datum der Fortschreibung: 05.06.2015



Spitzenverband

einer groReren Stabilitat, insbesondere bei plantargesperr-ten Gelenken.

Bei diesen Ausfuhrungen ist ein FuBhebermechanismus einge-baut. Dies
erfolgt durch eine Feder, die auf den hinteren Gelenkanschlag druckt. Der
Druck der Feder kann durch eine Schraube geregelt werden.

Die einzelnen Konstruktionen sind der Einzelproduktibersicht
zu entnehmen.

Indikation:

Bei Versorgung mit einer Orthese zur Verbindung der Unter-schenkel- und
FuRteile und Bildung eines funktionalen Knéchelgelenks in Verbindung mit z.B.
einem SpitzfulR oder bei Fuliheberparese.
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23.99.07 Fulzblugel mit Quengeleinrichtung
Anforderungen gemaf § 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

- FUr Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als
Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Sicherheit
durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundsatzlich als erbracht.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:
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- nicht besetzt

[11.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

V. null

VI.

23.99.07.0 FuBblgel mit Quengeleinrichtung (statisch)

Beschreibung:

FuBbugel sind Gelenkkonstruktionen, die eine funktionale
Kndéchelgelenkeinheit an Orthesen bilden, und dienen der Verbindung der
Schienensysteme von Ful3teil und Unterschenkelteil. Sie werden unterhalb des
FuRes an einer Metalleinlage befestigt oder in Faserverbundwerkstoffe
eingegossen. Diese FuBBbiigel werden in verschiedenen Ausfihrungen (Breite
und Lange), Materialien (z.B. OT-Stahl, Edelstahl, rostfrei) und Arten
angeboten. Fullblgel bilden den unteren Anteil des FuRgelenks einer Orthese.
Sie kdnnen einseitig oder zweiseitig sein. Zur Erh6hung der Sta-bilitat kénnen
sie auch gabelartig vom Knéchelgelenk aus nach unten geformt sein. So wird
ein groRerer Hebel erzeugt.

Dies dient einer groéf3eren Stabilitat, insbesondere bei plan-targesperrten
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Gelenken. Bei diesen Ausfuhrungen mit Quengel-einrichtung wird Uber ein
sogenanntes Schneckengelenk oder Rastengelenk die notwendige Quengelung
des FuRgelenks er-zeugt. Dabei wird das Gelenk gegen den nicht erwiinschten
Druck des FuRes (z.B. Spitzful3stellung) durch Drehen einer Schraube
(Schneckengelenk) oder rastenweise (Rastengelenk) eingestellt und im Lauf der
Behandlung gesteigert.

Die einzelnen Konstruktionen sind der Einzelproduktibersicht
zu entnehmen.

Indikation:

Bei Versorgung mit einer Orthese zur Verbindung der Unter-schenkel- und
FuRlteile und Bildung eines funktionalen Knd-chelgelenks in Verbindung mit z.
B. einem spastischen Spitz-ful? oder nach Immobilisierung des FuRgelenks zur
Wiederher-stellung der Gelenkbeweglichkeit oder einer gewiinschten phy-
siologischen und funktionalen Gelenkstellung.

Quengeleinrichtungen kdnnen angezeigt sein bei:

- Gelenkfehlstellungen aufgrund orthopédisch-chirurgischer
Erkrankungen zur Sicherung des Erfolgs physiotherapeu-
tischer Behandlungen. Dabei ist die Gelenkstellung der
Orthese dem Behandlungsfortschritt stets anzupassen.

- Gelenkfehlstellungen aufgrund neuromuskulérer Erkrankungen
zur Vermeidung einer Zunahme der Fehlstellungen und zur
Sicherung des Fortschrittes physikalischer Therapien.

23.99.07.1 NN (geplante Produktart: Sprunggelenkschienen zur Korrektur (FuBbtgel)
(dynamisch))

Beschreibung:
nicht besetzt

Indikation:
nicht besetzt
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23.99.08 nicht besetzt
nicht besetzt

II. null

1. null

V. null

V. null

VI.

23.99.08.0 nicht besetzt
Beschreibung:
nicht besetzt

Indikation:
nicht besetzt
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23.99.09 nicht besetzt
nicht besetzt

II. null

1. null

V. null

V. null

VI.

23.99.09.0 nicht besetzt
Beschreibung:
nicht besetzt

Indikation:
nicht besetzt
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23.99.10 nicht besetzt
nicht besetzt

II. null

1. null

V. null

V. null

VI.

23.99.10.0 nicht besetzt
Beschreibung:
nicht besetzt

Indikation:
nicht besetzt
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23.99.11 Fuligelenkkonstruktionen Systemschuhbtigel mit Teleskop
Anforderungen gemaf § 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

- FUr Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als
Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Sicherheit
durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundsatzlich als erbracht.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:
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- nicht besetzt

[11.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

V. null

VI.

23.99.11.0 Systemschuhbiigel mit Teleskop und Gelenkbuchse

Beschreibung:

Systemschuhbligel gehéren zu einem modularen Schienen- und Gelenksystem,
bei dem Verbindungsschienen und Gelenkanteile getrennt hergestellt werden.
Hierbei werden die Schienen in die jeweiligen Gelenkanteile geschoben und
mit ihnen ver-schraubt. Systemschienen und Gelenke bestehen tUberwiegend
aus nicht rostendem Stahl und werden als Flachprofil in ver-schiedenen Breiten
angeboten. Die Systemschuhbuigel mit Te-leskop verlaufen beidseitig vom
FuRgelenk nach unten und werden mit einem durch den Schuhabsatz
verlaufenden Rohr mit

dem Schuh verbunden.

Indikation:
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Bei Versorgung mit einer Orthese zur Verbindung der Unter-schenkel- und
FuRteile und Bildung eines funktionalen Knéchelgelenks.
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23.99.12 Systemkndéchelgelenke
Anforderungen gemaf § 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

- FUr Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als
Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Sicherheit
durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundsatzlich als erbracht.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:
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- nicht besetzt

[11.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

V. null

VI.

23.99.12.0 Systemkndchelgelenke

Beschreibung:

Systemknéchelgelenke gehdren zu einem modularen Schienen- und
Gelenksystem, bei dem Verbindungsschienen und Gelenkan-teile getrennt
hergestellt werden. Hierbei werden die Schie-nen in die jeweiligen
Gelenkanteile geschoben und mit ihnen verschraubt. Systemschienen und
Gelenke bestehen Uberwiegend

aus nicht rostendem Stahl und werden als Flachprofil in ver-schiedenen Breiten
angeboten.

Systemknéchelgelenke sind Gelenkkonstruktionen, die den obe-ren Teil einer
funktionalen Knéchelgelenkeinheit an Orthesen
bilden, und dienen der Verbindung der Schienensysteme von Fuf3teil und
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Unterschenkelteil. Sie werden mit Ful3- oder Schuhbuligeln verbunden und
bilden so gemeinsam das Kndchel-gelenk. Diese Systemkndchelgelenke
werden in verschiedenen Ausfihrungen (Breite und Lange), fur den inneren
oder au-Reren Knéchel, mit FuBheberfunktion oder einstellbarer Dor-sal- oder
Plantarextension angeboten. Diese Gelenke gibt es als zweiteilige (aus zwei
Teilen bestehende) oder dreiteili-ge (aus drei Teilen bestehende) Konstruktion.

Bei einigen Ausfihrungen ist ein FuBhebermechanismus einge-baut. Dies
erfolgt durch eine Feder, die auf den hinteren Gelenkanschlag drickt. Der
Druck der Feder kann durch eine Schraube geregelt werden.

Die einzelnen Konstruktionen sind der Einzelproduktiibersicht
zu entnehmen.

Indikation:

Bei Versorgung mit einer Orthese zur Verbindung der Unter-schenkel- und
FuR3teile und Bildung eines funktionalen Kndchelgelenks, ggf. in Verbindung
mit z.B. einem Spitzful? oder bei FuRheberparese.
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23.99.13 SystemfulRbugel
Anforderungen gemaRd 8 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

- FUr Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als
Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Sicherheit
durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundsatzlich als erbracht.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:
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- nicht besetzt

[11.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

V. null

VI.

23.99.13.0 SystemfuBbuigel

Beschreibung:

SystemfulRbligel geh6éren zu einem modularen Schienen- und Ge-lenksystem,
bei dem Verbindungsschienen und Gelenkanteile getrennt hergestellt werden.
Hierbei werden die Schienen in die jeweiligen Gelenkanteile eingeschoben und
mit ihnen ver-schraubt. Systemschienen und Gelenke bestehen tUberwiegend
aus nicht rostendem Stahl und werden als Flachprofil in ver-schiedenen Breiten
angeboten.

SystemfulRblgel sind Gelenkkonstruktionen, die eine funktio-nale
Kndchelgelenkeinheit an Orthesen bilden, und dienen der

Verbindung der Schienensysteme von Fuf3teil und Unterschen-kelteil. Sie
werden unterhalb des FuR3es an einer Metallein-lage befestigt oder in
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Faserverbundwerkstoffe eingegossen.

SystemfulZblgel bilden den unteren Anteil des FuRgelenks einer Orthese. Sie
kodnnen einseitig oder zweiseitig sein. Zur Erhohung der Stabilitat kbnnen sie
auch gabelartig vom Knoéchelgelenk aus nach unten geformt sein. So wird ein
grollerer Hebel erzeugt. Dies dient einer grélieren Stabili-tat, insbesondere bei
plantargesperrten Gelenken.

Bei einigen Ausfuhrungen ist ein FuBhebermechanismus einge-baut. Dies
erfolgt durch eine Feder, die auf den hinteren Gelenkanschlag druckt. Der
Druck der Feder kann durch eine Schraube geregelt werden.

Die einzelnen Konstruktionen sind der Einzelproduktiibersicht
zu entnehmen.

Indikation:

Bei Versorgung mit einer Orthese zur Verbindung der Unter-schenkel- und
FuRteile und Bildung eines funktionalen Knéchelgelenks, ggf. in Verbindung
mit z.B. einem Spitzful? oder bei FulBheberparese.
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23.99.14 nicht besetzt
nicht besetzt

II. null

1. null

V. null

V. null

VI.

23.99.14.0 nicht besetzt
Beschreibung:
nicht besetzt

Indikation:
nicht besetzt
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23.99.15 Systemschuhbgel
Anforderungen gemaRd 8 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

- FUr Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als
Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Sicherheit
durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundsatzlich als erbracht.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:
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- nicht besetzt

[11.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

V. null

VI.

23.99.15.0 Systemschuhbigel

Beschreibung:

Systemschuhbligel gehéren zu einem modularen Schienen- und Gelenksystem,
bei dem Verbindungsschienen und Gelenkanteile getrennt hergestellt werden.
Hierbei werden die Schienen in die jeweiligen Gelenkanteile eingeschoben und
mit ihnen ver-schraubt. Systemschienen und Gelenke bestehen tUberwiegend
aus nicht rostendem Stahl und werden als Flachprofil in ver-schiedenen Breiten
angeboten.

Systemschuhbulgel sind Gelenkkonstruktionen, die eine funk-tionale
Kndchelgelenkeinheit an Orthesen bilden und dienen der Verbindung der

Schienensysteme von Ful3teil und Unter-schenkelteil. Sie werden unterhalb
eines vorhandenen Schuhs befestigt. Der Schuh muss eine ausreichende
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Stabilitat auf-weisen, da Uber ihn die Krafte der Orthese abgeleitet wer-den.

Systemschuhbugel bilden den unteren Anteil des FuRgelenks einer Orthese.
Sie kbnnen einseitig oder zweiseitig sein. Bei einigen Ausfihrungen ist ein
FuBhebermechanismus einge-baut. Dies erfolgt durch eine Feder, die auf den
hinteren Gelenkanschlag druckt. Der Druck der Feder kann durch eine
Schraube geregelt werden.

Die einzelnen Konstruktionen sind der Einzelproduktiibersicht
zu entnehmen.

Indikation:

Bei Versorgung mit einer Orthese zur Verbindung der Unter-schenkel- und
FuRteile und Bildung eines funktionalen Knéchelgelenks, ggf. in Verbindung
mit z.B. einem Spitzful}

oder bei FuBheberparese.
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23.99.16 nicht besetzt
nicht besetzt

II. null

1. null

V. null

V. null

VI.

23.99.16.0 nicht besetzt
Beschreibung:
nicht besetzt

Indikation:
nicht besetzt
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23.99.17 nicht besetzt
nicht besetzt

II. null

1. null

V. null

V. null

VI.

23.99.17.0 nicht besetzt
Beschreibung:
nicht besetzt

Indikation:
nicht besetzt
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23.99.18 nicht besetzt
nicht besetzt

II. null

1. null

V. null

V. null

VI.

23.99.18.0 nicht besetzt
Beschreibung:
nicht besetzt

Indikation:
nicht besetzt
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23.99.19 nicht besetzt
nicht besetzt

II. null

1. null

V. null

V. null

VI.

23.99.19.0 nicht besetzt
Beschreibung:
nicht besetzt

Indikation:
nicht besetzt
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23.99.20 nicht besetzt
nicht besetzt

II. null

1. null

V. null

V. null

VI.

23.99.20.0 nicht besetzt
Beschreibung:
nicht besetzt

Indikation:
nicht besetzt
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23.99.21 nicht besetzt
nicht besetzt

II. null

1. null

V. null

V. null

VI.

23.99.21.0 nicht besetzt
Beschreibung:
nicht besetzt

Indikation:
nicht besetzt
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23.99.22 nicht besetzt
nicht besetzt

II. null

1. null

V. null

V. null

VI.

23.99.22.0 nicht besetzt
Beschreibung:
nicht besetzt

Indikation:
nicht besetzt

Produktgruppe 23 "Orthesen/Schienen”
Datum der Fortschreibung: 05.06.2015
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23.99.23 Kniegelenkkonstruktionen
Anforderungen gemaf § 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

- FUr Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als
Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Sicherheit
durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundsatzlich als erbracht.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:
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- nicht besetzt

[11.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

V. null

VI.

23.99.23.0 Knieschienen ohne Gelenk

Beschreibung:

Knieschienen ohne Gelenk dienen zur kniegelenktberbriickenden
Versorgung an Orthesen und stellen so die notwendige Stabi-litat der Orthese
sicher. An diesen Schienen werden auch ggf. die notwendigen
Verstarkungselemente sowie die Schaft-systeme befestigt. Diese Schienen
werden in verschiedenen Langen und Breiten, z.B. in Stahl oder rostfreiem
Stahl, an-geboten. Sie sind gerade oder in 20°/30° gebeugt vorgeformt und
bedurfen der individuellen Anpassung an den spéateren Orthesentrager.

Die einzelnen Konstruktionen sind der Einzelproduktiibersicht
zu entnehmen.

Indikation:
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Zur Verbindung der Verstarkungselemente und Schaftsysteme an
knietiberbrickenden Orthesen.
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23.99.24 Kniegelenkkonstruktionen (monozentrisch)
Anforderungen gemaf § 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

- FUr Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als
Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Sicherheit
durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundsatzlich als erbracht.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:
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- nicht besetzt

[11.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemafR Antragsformular
Abschnitt V

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

-- Zusammenbau- und Montageanweisung

-- Angabe des verwendeten Materials
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VI. Sonstige Anforderungen

23.99.24.3 Zusatzliche Anforderung an Kniegelenkschienen,
monozentrisch, mit elektromechanischer Sperre:

- FUr den Betrieb erforderliche Energiequelle im Lieferumfang
enthalten.

23.99.24.0 Kniegelenkschienen, monozentrisch, frei beweglich

Beschreibung:

Kniegelenkschienen sind Gelenkkonstruktionen, die eine funk-tionale
Kniegelenkeinheit an Orthesen bilden, und dienen der

Verbindung der Schaftsysteme und Verstarkungselemente an Orthesen. Sie
verlaufen medial und lateral am Bein.

Diese Kniegelenkschienen haben monozentrische Gelenke mit einem fixen
Drehpunkt, werden in verschiedenen Ausfihrungen (Breite und Lange),
Materialien (z.B. OT-Stahl, Edelstahl, rostfrei) und Arten angeboten.

Die einzelnen Konstruktionen sind der Einzelproduktiibersicht
zu entnehmen.

Indikation:
Bei Versorgung mit einer Orthese zur Verbindung der Unter-schenkel- und
Oberschenkelteile und Bildung eines funktio-nalen Kniegelenks.

23.99.24.1 Kniegelenkschienen, monozentrisch, mit Schweizer Sperre

Beschreibung:

Kniegelenkschienen sind Gelenkkonstruktionen, die eine funk-tionale
Kniegelenkeinheit an Orthesen bilden, und dienen der

Verbindung der Schaftsysteme und Verstarkungselemente an Orthesen. Sie
verlaufen medial und lateral am Bein.

Diese Kniegelenkschienen haben monozentrische Gelenke mit einem fixen
Drehpunkt, werden in verschiedenen Ausfihrungen (Breite und Lange), und
Materialien (z.B. OT-Stahl, Edel-stahl, rostfrei) und Arten angeboten.

Kniegelenkschienen dieser Produktart sind mit einer l6sbaren
Permanentsperre in Form einer Schweizer Sperre ausgestattet.
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Die einzelnen Konstruktionen sind der Einzelproduktibersicht
zu entnehmen.

Indikation:
Bei Versorgung mit einer Orthese zur Verbindung der Unter-schenkel- und
Oberschenkelteile und Bildung eines funktio-nalen Kniegelenks.

23.99.24.2 Kniegelenkschienen, monozentrisch, mit Fallschlosssperre

Beschreibung:

Kniegelenkschienen sind Gelenkkonstruktionen, die eine funk-tionale
Kniegelenkeinheit an Orthesen bilden, und dienen der

Verbindung der Schaftsysteme und Verstarkungselemente an Orthesen. Sie
verlaufen medial und lateral am Bein.

Diese Kniegelenkschienen haben monozentrische Gelenke mit einem fixen
Drehpunkt, werden in verschiedenen Ausfiihrungen (Breite und Lange), und
Materialien (z.B. OT-Stahl, Edel-stahl, rostfrei) und Arten angeboten.

Kniegelenkschienen dieser Produktart sind mit einer I6sbaren
Permanentsperre in Form einer Fallschlosssperre ausgestat-tet.

Die einzelnen Konstruktionen sind der Einzelproduktibersicht
zu entnehmen.

Indikation:
Bei Versorgung mit einer Orthese zur Verbindung der Unter-schenkel- und
Oberschenkelteile und Bildung eines funktio-nalen Kniegelenks.

23.99.24.3 Kniegelenkschienen, monozentrisch, mit elektromechanischer Sperre

Beschreibung:

Kniegelenkschienen sind Gelenkkonstruktionen, die eine funk-tionale
Kniegelenkeinheit an Orthesen bilden, und dienen der

Verbindung der Schaftsysteme und Verstarkungselemente an Orthesen. Sie
verlaufen medial und lateral am Bein.

Diese Kniegelenkschienen haben monozentrische Gelenke mit einem fixen
Drehpunkt, werden in verschiedenen Ausfihrungen (Breite und Lange), und
Materialien (z.B. OT-Stahl, Edel-stahl, rostfrei) und Arten angeboten.

Kniegelenkschienen dieser Produktart sind mit einer I6sbaren
Permanentsperre in Form einer elektromechanischen Sperre ausgestattet.
Diese Sperre kann z.B. durch Betatigen einer Funkfernbedienung freigegeben
werden.

Produktgruppe 23 "Orthesen/Schienen” Seite 552 von 614
Datum der Fortschreibung: 05.06.2015



Spitzenverband

Die einzelnen Konstruktionen sind der Einzelproduktibersicht
zu entnehmen.

Indikation:

Bei Versorgung mit einer Orthese zur Verbindung der Unter-schenkel- und
Oberschenkelteile und Bildung eines funktio-nalen Kniegelenks, mit der
Notwendigkeit der permanenten Sperre in der Gangphase. Besonders geeignet
fur Patienten, die aufgrund von Funktionseinschrdnkungen andere Sperrsys-
teme nicht nutzen kénnen.
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23.99.25 nicht besetzt
nicht besetzt

II. null

1. null

V. null

V. null

VI.

23.99.25.0 nicht besetzt
Beschreibung:
nicht besetzt

Indikation:
nicht besetzt
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23.99.26 Kniegelenkkonstruktionen (polyzentrisch)
Anforderungen gemaf § 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

- FUr Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als
Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Sicherheit
durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundsatzlich als erbracht.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:
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- nicht besetzt

[11.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

V. null

VI.

23.99.26.0 Kniegelenkschienen, polyzentrisch

Beschreibung:

Kniegelenkschienen sind Gelenkkonstruktionen, die eine funk-tionale
Kniegelenkeinheit an Orthesen bilden, und dienen der

Verbindung der Schaftsysteme und Verstarkungselemente an Orthesen. Sie
verlaufen medial und lateral am Bein.

Diese Kniegelenkschienen haben polyzentrische Gelenke mit zwei
Drehpunkten, wodurch eine physiologische Gelenkfuhrung ermdaglicht wird.
Sie werden in verschiedenen Ausfilhrungen (Breite und Lange), und Materialien
(z.B. OT-Stahl, Edel-stahl, rostfrei) angeboten.

Die einzelnen Konstruktionen sind der Einzelproduktibersicht
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zu entnehmen.

Indikation:
Bei Versorgung mit einer Orthese zur Verbindung der Unter-schenkel- und
Oberschenkelteile und Bildung eines funktio-nalen Kniegelenks.

23.99.26.1 Kniegelenkschienen, polyzentrisch, mit Zahnsegment

Beschreibung:

Kniegelenkschienen sind Gelenkkonstruktionen, die eine funk-tionale
Kniegelenkeinheit an Orthesen bilden, und dienen der Verbindung der
Schaftsysteme und Verstarkungselemente an Orthesen. Sie verlaufen medial
und lateral am Bein.

Diese Kniegelenkschienen haben polyzentrische Gelenke mit zwei
Drehpunkten, wodurch eine physiologische Gelenkfuhrung ermdaglicht wird.
Sie werden in verschiedenen Ausfuhrungen (Breite und Lange), und Materialien
(z.B. OT-Stahl, Edel-stahl, rostfrei) angeboten.

Kniegelenkschienen dieser Produktart sind mit Zahnsegmenten ausgestattet,
die den Bewegungsablauf der Drehpunkte syn-chronisieren.

Die einzelnen Konstruktionen sind der Einzelproduktibersicht
zu entnehmen.

Indikation:
Bei Versorgung mit einer Orthese zur Verbindung der Unter-schenkel- und
Oberschenkelteile und Bildung eines funktio-nalen Kniegelenks.

23.99.26.2 Kniegelenkschienen, polyzentrisch, mit Zahnsegment, einstellbar

Beschreibung:

Kniegelenkschienen sind Gelenkkonstruktionen, die eine funk-tionale
Kniegelenkeinheit an Orthesen bilden, und dienen der

Verbindung der Schaftsysteme und Verstarkungselemente an Orthesen. Sie
verlaufen medial und lateral am Bein.

Diese Kniegelenkschienen haben polyzentrische Gelenke mit zwei
Drehpunkten, wodurch eine physiologische Gelenkfiihrung ermoglicht wird.
Sie werden in verschiedenen Ausfilhrungen (Breite und Lange), und Materialien
(z.B. OT-Stahl, Edel-stahl, rostfrei) angeboten.

Kniegelenkschienen dieser Produktart sind mit Zahnsegmenten ausgestattet,
die den Bewegungsablauf der Drehpunkte syn-chronisieren. Zusatzlich ist der
Bewegungsumfang einstell-bar.
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Die einzelnen Konstruktionen sind der Einzelproduktibersicht
zu entnehmen.

Indikation:
Bei Versorgung mit einer Orthese zur Verbindung der Unter-schenkel- und
Oberschenkelteile und Bildung eines funktio-nalen Kniegelenks.
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23.99.27 Kniegelenkkonstruktionen mit automatischer
Kniegelenksperre, mechanisch

Anforderungen gemal 8 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

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

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

durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundsatzlich als erbracht.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen

I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
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Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.2. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt
I11.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

V. null

VI.

23.99.27.0 Kniegelenkkonstruktionen mit automatischer Kniegelenksperre,
mechanisch

Beschreibung:

Kniegelenkschienen mit automatischer Gelenksperre sind Ge-
lenkkonstruktionen, die eine funktionale Kniegelenkeinheit an Orthesen
bilden, und dienen der Verbindung der Schaftsys-teme und
Verstarkungselemente an Orthesen. Sie verlaufen me-dial und lateral am Bein.

Diese Kniegelenkschienen haben monozentrische Gelenke mit einem fixen
Drehpunkt und eine automatische Gelenksperre, die in der Standphase das
Kniegelenk sperrt und in der Schwungphase das Gelenk freigibt. Dadurch wird
ein Durch-schwingen des Beins erleichtert. Die Ansteuerung der Gelenk-sperre
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erfolgt automatisch mittels einer mechanischen Steue-rung in Abhangigkeit
der Knie- und Sprunggelenkpositionen.

Die einzelnen Konstruktionen sind der Einzelproduktibersicht
zu entnehmen.

Indikation:

Bei Versorgung mit einer Beinorthese zur Verbindung der Un-terschenkel- und
Oberschenkelteile und Bildung eines funk-tionalen Kniegelenks, verbunden mit
der Notwendigkeit, das Gelenk in der Standphase zu sperren.
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23.99.28 Kniegelenkkonstruktionen mit automatischer
Kniegelenksperre, elektromechanisch

Anforderungen gemal 8 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

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

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

durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundsatzlich als erbracht.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen

I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen
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Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.2. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemafR Antragsformular
Abschnitt V

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

-- Zusammenbau- und Montageanweisung

-- Angabe des verwendeten Materials
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VI. Sonstige Anforderungen

- FUr den Betrieb erforderliche Energiequelle im Lieferumfang
enthalten.

23.99.28.0 Kniegelenkkonstruktionen mit automatischer Kniegelenksperre,
elektromechanisch

Beschreibung:

Kniegelenkschienen mit automatischer Gelenksperre sind Ge-
lenkkonstruktionen, die eine funktionale Kniegelenkeinheit an Orthesen
bilden, und dienen der Verbindung der Schaftsys-teme und
Verstarkungselemente an Orthesen. Sie verlaufen medial und lateral am Bein.

Diese Kniegelenkschienen haben monozentrische Gelenke mit einem fixen
Drehpunkt und eine automatische, elektromecha-nisch gesteuerte
Gelenksperre, die in der Standphase das Kniegelenk sperrt und in der
Schwungphase das Gelenk frei-gibt. Die Ansteuerung der Gelenksperre erfolgt
elektronisch mittels Sensoren. Dadurch wird ein Durchschwingen des Beins
erleichtert.

Die einzelnen Konstruktionen sind der Einzelproduktibersicht
zu entnehmen.

Indikation:

Bei Versorgung mit einer Beinorthese zur Verbindung der Un-terschenkel- und
Oberschenkelteile und Bildung eines funk-tionalen Kniegelenks, verbunden mit
der Notwendigkeit, das Gelenk in der Standphase zu sperren. Auch geeignet
bei Ver-sicherten mit beidseitiger Versorgung und Beugekontrakturen in den
Gelenken.

Produktgruppe 23 "Orthesen/Schienen” Seite 564 von 614
Datum der Fortschreibung: 05.06.2015



23.99.29 nicht besetzt
nicht besetzt

II. null

1. null

V. null

V. null

VI.

23.99.29.0 nicht besetzt
Beschreibung:
nicht besetzt

Indikation:
nicht besetzt
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23.99.30 nicht besetzt
nicht besetzt

II. null

1. null

V. null

V. null

VI.

23.99.30.0 nicht besetzt
Beschreibung:
nicht besetzt

Indikation:
nicht besetzt
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23.99.31 Kniegelenkkonstruktionen mit Quengeleinrichtung
Anforderungen gemaf § 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

- FUr Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als
Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Sicherheit
durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundsatzlich als erbracht.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:
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- nicht besetzt

[11.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

V. null

VI.

23.99.31.0 Kniegelenkschienen mit Quengeleinrichtung (statisch)

Beschreibung:

Kniegelenkschienen sind Gelenkkonstruktionen, die eine funk-tionale
Kniegelenkeinheit an Orthesen bilden, und dienen der

Verbindung der Schaftsysteme und Verstarkungselemente an Orthesen. Sie
verlaufen medial und lateral am Bein.

Diese Kniegelenkschienen haben monozentrische Gelenke mit einem fixen
Drehpunkt, werden in verschiedenen Ausfihrungen (Breite und Lange),
Materialien (z.B. OT-Stahl, Edelstahl, rostfrei) und Arten angeboten.

Je nach Bedarf und gewunschter Funktion kénnen diese Gelenke
mit unterschiedlich gestalteter Quengeleinrichtung ausge-stattet sein. Dabei
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wird eine gewulnschte Gelenkposition (meist die Gelenkstreckung) durch eine
Mechanik (Schnecken-gelenk oder Rastengelenk) erzwungen. Im Laufe der
Therapie soll durch stdndiges Erh6éhen des Quengeldruckes so moglichst

die natirliche Gelenkposition, z.B. bei vorliegendem Spas-mus oder bei
Beugekontrakturen, wieder erreicht werden.

Die einzelnen Konstruktionen sind der Einzelproduktibersicht
zu entnehmen.

Indikation:

Bei Versorgung mit einer Beinorthese zur Verbindung der Un-terschenkel- und
Oberschenkelteile, verbunden mit der Not-wendigkeit der statischen
Redression, z.B. bei behandlungs-fahigen Beugekontrakturen.

Quengeleinrichtungen kdnnen angezeigt sein bei:

- Gelenkfehlstellungen aufgrund orthopédisch-chirurgischer
Erkrankungen zur Sicherung des Erfolgs physiotherapeu-
tischer Behandlungen. Dabei ist die Gelenkstellung der
Orthese dem Behandlungsfortschritt stets anzupassen.

- Gelenkfehlstellungen aufgrund neuromuskulérer Erkrankungen
zur Vermeidung einer Zunahme der Fehlstellungen und zur
Sicherung des Fortschrittes physikalischer Therapien.

23.99.31.1 NN (geplante Produktart: Kniegelenkschienen zur Korrektur (dynamisch))

Beschreibung:
nicht besetzt

Indikation:
nicht besetzt
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23.99.32 Kniegelenkkonstruktionen, Systemkniegelenke (monozentrisch)
Anforderungen gemaf § 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

- FUr Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als
Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Sicherheit
durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundsatzlich als erbracht.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:
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- nicht besetzt

[11.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemafR Antragsformular
Abschnitt V

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise/Desinfektionshinweise

-- Wartungshinweise

-- Zusammenbau- und Montageanweisung

-- Angabe des verwendeten Materials
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VI. Sonstige Anforderungen

23.99.32.3 Zusatzliche Anforderung an Systemkniegelenke,
monozentrisch, mit elektromechanischer Sperre:

- FUr den Betrieb erforderliche Energiequelle im Lieferumfang
enthalten.

23.99.32.0 Systemkniegelenke, monozentrisch, frei beweglich

Beschreibung:

Systemkniegelenke gehdren zu einem modularen Schienen- und
Gelenksystem, bei dem Verbindungsschienen und Gelenkanteile getrennt
hergestellt werden. Hierbei werden die Schienen in die jeweiligen
Gelenkanteile eingeschoben und mit ihnen ver-schraubt. Systemschienen und
Gelenke bestehen Uberwiegend aus nicht rostendem Stahl und werden als
Flachprofil in ver-schiedenen Breiten angeboten.

Systemkniegelenke sind Gelenkkonstruktionen, die eine funk-tionale
Kniegelenkeinheit an Orthesen bilden, und dienen der

Verbindung der Schaftsysteme und Verstarkungselemente an Orthesen. Sie
verlaufen medial und lateral am Bein.

Diese Systemkniegelenke haben monozentrische Gelenke mit einem fixen
Drehpunkt.

Die einzelnen Konstruktionen sind der Einzelproduktiibersicht
zu entnehmen.

Indikation:
Bei Versorgung mit einer Orthese zur Verbindung der Unter-schenkel- und
Oberschenkelteile und Bildung eines funktio-nalen Kniegelenks.

23.99.32.1 Systemkniegelenke, monozentrisch, mit Schweizer Sperre

Beschreibung:

Systemkniegelenke gehdren zu einem modularen Schienen- und
Gelenksystem, bei dem Verbindungsschienen und Gelenkanteile getrennt
hergestellt werden. Hierbei werden die Schienen in die jeweiligen
Gelenkanteile eingeschoben und mit ihnen ver-schraubt. Systemschienen und
Gelenke bestehen Uberwiegend aus nicht rostendem Stahl und werden als
Flachprofil in ver-schiedenen Breiten angeboten.
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Systemkniegelenke sind Gelenkkonstruktionen, die eine funk-tionale
Kniegelenkeinheit an Orthesen bilden, und dienen der

Verbindung der Schaftsysteme und Verstarkungselemente an Orthesen. Sie
verlaufen medial und lateral am Bein.

Diese Systemkniegelenke haben monozentrische Gelenke mit einem fixen
Drehpunkt.

Systemkniegelenke dieser Produktart sind mit einer I6sbaren Permanentsperre
in Form einer Schweizer Sperre ausgestattet.

Die einzelnen Konstruktionen sind der Einzelproduktiibersicht
zu entnehmen.

Indikation:
Bei Versorgung mit einer Orthese zur Verbindung der Unter-schenkel- und
Oberschenkelteile und Bildung eines funktio-nalen Kniegelenks.

23.99.32.2 Systemkniegelenke, monozentrisch, mit Fallschlosssperre

Beschreibung:

Systemkniegelenke gehdren zu einem modularen Schienen- und
Gelenksystem, bei dem Verbindungsschienen und Gelenkanteile getrennt
hergestellt werden. Hierbei werden die Schienen in die jeweiligen
Gelenkanteile eingeschoben und mit ihnen ver-schraubt. Systemschienen und
Gelenke bestehen Uberwiegend aus nicht rostendem Stahl und werden als
Flachprofil in ver-schiedenen Breiten angeboten.

Systemkniegelenke sind Gelenkkonstruktionen, die eine funk-tionale
Kniegelenkeinheit an Orthesen bilden, und dienen der Verbindung der
Schaftsysteme und Verstarkungselemente an Orthesen. Sie verlaufen medial
und lateral am Bein.

Diese Systemkniegelenke haben monozentrische Gelenke mit einem fixen
Drehpunkt.

Systemkniegelenke dieser Produktart sind mit einer I6sbaren Permanentsperre
in Form einer Fallschlosssperre ausgestat-tet.

Die einzelnen Konstruktionen sind der Einzelproduktiibersicht
zu entnehmen.

Indikation:
Bei Versorgung mit einer Orthese zur Verbindung der Unter-schenkel- und
Oberschenkelteile und Bildung eines funktio-nalen Kniegelenks.
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23.99.32.3 Systemkniegelenke, monozentrisch, mit elektromechanischer Sperre

Beschreibung:

Systemkniegelenke gehdren zu einem modularen Schienen- und
Gelenksystem, bei dem Verbindungsschienen und Gelenkanteile getrennt
hergestellt werden. Hierbei werden die Schienen in die jeweiligen
Gelenkanteile eingeschoben und mit ihnen ver-schraubt. Systemschienen und
Gelenke bestehen Uberwiegend aus nicht rostendem Stahl und werden als
Flachprofil in ver-schiedenen Breiten angeboten.

Systemkniegelenke sind Gelenkkonstruktionen, die eine funk-tionale
Kniegelenkeinheit an Orthesen bilden, und dienen der

Verbindung der Schaftsysteme und Verstarkungselemente an Orthesen. Sie
verlaufen medial und lateral am Bein.

Diese Systemkniegelenke haben monozentrische Gelenke mit einem fixen
Drehpunkt.

Systemkniegelenke dieser Produktart sind mit einer I6sbaren Permanentsperre
in Form einer elektromechanisch betatigten Sperre ausgestattet. Diese Sperre
kann z.B. durch Betatigen einer Funkfernbedienung freigegeben werden.

Die einzelnen Konstruktionen sind der Einzelproduktibersicht
zu entnehmen.

Indikation:

Bei Versorgung mit einer Orthese zur Verbindung der Unter-schenkel- und
Oberschenkelteile und Bildung eines funktio-nalen Kniegelenks, mit der
Notwendigkeit der permanenten Sperre in der Gangphase. Besonders geeignet
far Patienten, die aufgrund von Funktionseinschrdnkungen andere Sperrsyste-
me nicht nutzen kdnnen.
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23.99.33 Kniegelenkkonstruktionen, Systemkniegelenke (polyzentrisch)
Anforderungen gemaf § 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

- FUr Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als
Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Sicherheit
durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundsatzlich als erbracht.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:
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- nicht besetzt

[11.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

V. null

VI.

23.99.33.0 Systemkniegelenke, polyzentrisch

Beschreibung:

Systemkniegelenke gehdren zu einem modularen Schienen- und
Gelenksystem, bei dem Verbindungsschienen und Gelenkanteile getrennt
hergestellt werden. Hierbei werden die Schienen in die jeweiligen
Gelenkanteile eingeschoben und mit ihnen ver-schraubt. Systemschienen und
Gelenke bestehen Uberwiegend aus nicht rostendem Stahl und werden als
Flachprofil in ver-schiedenen Breiten angeboten.

Systemkniegelenke sind Gelenkkonstruktionen, die eine funk-tionale
Kniegelenkeinheit an Orthesen bilden, und dienen der

Verbindung der Schaftsysteme und Verstarkungselemente an Orthesen. Sie
verlaufen medial und lateral am Bein.

Produktgruppe 23 "Orthesen/Schienen” Seite 576 von 614
Datum der Fortschreibung: 05.06.2015



Spitzenverband

Diese Kniegelenke haben polyzentrische Gelenke mit zwei Drehpunkten,
wodurch eine physiologische Gelenkfuhrung er-mdéglicht wird.

Die einzelnen Konstruktionen sind der Einzelproduktibersicht
zu entnehmen.

Indikation:
Bei Versorgung mit einer Orthese zur Verbindung der Unter-schenkel- und
Oberschenkelteile und Bildung eines funktio-nalen Kniegelenks.

23.99.33.1 Systemkniegelenke, polyzentrisch, mit Zahnsegment

Beschreibung:

Systemkniegelenke gehdren zu einem modularen Schienen- und
Gelenksystem, bei dem Verbindungsschienen und Gelenkanteile getrennt
hergestellt werden. Hierbei werden die Schienen in die jeweiligen
Gelenkanteile eingeschoben und mit ihnen verschraubt. Systemschienen und
Gelenke bestehen Uberwiegend aus nicht rostendem Stahl und werden als
Flachprofil in verschiedenen Breiten angeboten.

Systemkniegelenke sind Gelenkkonstruktionen, die eine funk-tionale
Kniegelenkeinheit an Orthesen bilden, und dienen der Verbindung der
Schaftsysteme und Verstarkungselemente an

Orthesen. Sie verlaufen medial und lateral am Bein.

Diese Systemkniegelenke haben polyzentrische Gelenke mit zwei
Drehpunkten, wodurch eine physiologische Gelenkfuhrung ermdaglicht wird.

Systemkniegelenke dieser Produktart sind mit Zahnsegmenten ausgestattet,
die den Bewegungsablauf der Drehpunkte syn-chronisieren.

Die einzelnen Konstruktionen sind der Einzelproduktibersicht
zu entnehmen.

Indikation:
Bei Versorgung mit einer Orthese zur Verbindung der Unter-schenkel- und
Oberschenkelteile und Bildung eines funktio-nalen Kniegelenks.

23.99.33.2 Systemkniegelenke, polyzentrisch, mit Zahnsegment, einstellbar

Beschreibung:

Systemkniegelenke gehdren zu einem modularen Schienen- und
Gelenksystem, bei dem Verbindungsschienen und Gelenkanteile getrennt
hergestellt werden. Hierbei werden die Schienen in die jeweiligen
Gelenkanteile eingeschoben und mit ihnen ver-schraubt. Systemschienen und
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Gelenke bestehen Uberwiegend aus nicht rostendem Stahl und werden als
Flachprofil in ver-schiedenen Breiten angeboten.

Systemkniegelenke sind Gelenkkonstruktionen, die eine funk-tionale
Kniegelenkeinheit an Orthesen bilden, und dienen der Verbindung der
Schaftsysteme und Verstarkungselemente an Orthesen. Sie verlaufen medial
und lateral am Bein.

Diese Systemkniegelenke haben polyzentrische Gelenke mit zwei
Drehpunkten, wodurch eine physiologische Gelenkfiihrung ermoglicht wird.

Systemkniegelenke dieser Produktart sind mit Zahnsegmenten ausgestattet,
die den Bewegungsablauf der Drehpunkte syn-chronisieren. Zusatzlich sind sie
mit einstellbaren Bewe-gungsbegrenzungen ausgestattet. Hierbei kann der
Bewegungs-umfang der Gelenke, je nach Indikation, von ganz gesperrt bis
vollig beweglich, freigegeben werden.

Die einzelnen Konstruktionen sind der Einzelproduktiibersicht
zu entnehmen.

Indikation:
Bei Versorgung mit einer Orthese zur Verbindung der Unter-schenkel- und
Oberschenkelteile und Bildung eines funktio-nalen Kniegelenks.
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23.99.34 nicht besetzt
nicht besetzt

II. null

1. null

V. null

V. null

VI.

23.99.34.0 nicht besetzt
Beschreibung:
nicht besetzt

Indikation:
nicht besetzt
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23.99.35 nicht besetzt
nicht besetzt

II. null

1. null

V. null

V. null

VI.

23.99.35.0 nicht besetzt
Beschreibung:
nicht besetzt

Indikation:
nicht besetzt
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23.99.36 nicht besetzt
nicht besetzt

II. null

1. null

V. null

V. null

VI.

23.99.36.0 nicht besetzt
Beschreibung:
nicht besetzt

Indikation:
nicht besetzt
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23.99.37 nicht besetzt
nicht besetzt

II. null

1. null

V. null

V. null

VI.

23.99.37.0 nicht besetzt
Beschreibung:
nicht besetzt

Indikation:
nicht besetzt
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23.99.38 nicht besetzt
nicht besetzt

II. null

1. null

V. null

V. null

VI.

23.99.38.0 nicht besetzt
Beschreibung:
nicht besetzt

Indikation:
nicht besetzt
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23.99.39 Huftgelenkkonstruktionen (Gelenkschienen)
Anforderungen gemaf § 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

- FUr Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als
Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Sicherheit
durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundsatzlich als erbracht.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:
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- nicht besetzt

[11.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt
I11.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

V. null

VI.

23.99.39.0 Huftgelenkschienen

Beschreibung:

Huftgelenkschienen sind Gelenkkonstruktionen, die eine funk-tionale
Huftgelenkeinheit an Orthesen bilden, und dienen der

Verbindung der Schaftsysteme und Verstarkungselemente an Orthesen. Sie
verlaufen lateral am Bein und verbinden z.B. Huftschaft mit
Oberschenkelschaft.

Diese Huftgelenkschienen haben monozentrische Gelenke mit einem fixen
Drehpunkt, werden in verschiedenen Ausfihrungen (Breite und Lange),
Materialien (z.B. OT-Stahl, Edelstahl, rostfrei) und Arten angeboten.
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Die einzelnen Konstruktionen sind der Einzelproduktibersicht
zu entnehmen.

Indikation:
Bei Versorgung mit einer Orthese zur Verbindung der Ober-schenkel- und
Haft-/Rumpfanteile und Bildung eines funktio-nalen Huftgelenks.

23.99.39.1 Huftgelenkschienen sperrbar

Beschreibung:

Huftgelenkschienen sind Gelenkkonstruktionen, die eine funktionale
Huftgelenkeinheit an Orthesen bilden, und dienen der Verbindung der
Schaftsysteme und Verstarkungsele-mente an Orthesen. Sie verlaufen lateral
am Bein und verbin-den z.B. Huftschaft mit Oberschenkelschaft.

Diese Huftgelenkschienen haben monozentrische Gelenke mit einem fixen
Drehpunkt, werden in verschiedenen Ausfihrungen (Breite und Lange),
Materialien (z.B. OT-Stahl, Edelstahl, rostfrei) und Arten angeboten.

Je nach Bedarf und gewulnschter Funktion sind diese Gelenke mit
unterschiedlich gestalteter lI6sbarer Permanentsperre ausgestattet. Diese
Sperren sind in Form eines Hebels oder als Fallschlosssperre gestaltet.

Die einzelnen Konstruktionen sind der Einzelproduktibersicht
zu entnehmen.

Indikation:
Bei Versorgung mit einer Orthese zur Verbindung der Ober-schenkel- und
Huft-/Rumpfanteile und Bildung eines funktio-nalen Huftgelenks.

23.99.39.2 Huftgelenkschienen mit Abduktionsgelenk

Beschreibung:

Huftgelenkschienen sind Gelenkkonstruktionen, die eine funktionale
Huftgelenkeinheit an Orthesen bilden, und dienen

der Verbindung der Schaftsysteme und Verstarkungselemente an Orthesen. Sie
verlaufen lateral am Bein und verbinden z.B. Huftschaft mit
Oberschenkelschaft.

Diese Huftgelenkschienen haben monozentrische Gelenke mit einem fixen
Drehpunkt, werden in verschiedenen Ausfihrungen (Breite und Lange),
Materialien (z.B. OT-Stahl, Edelstahl, rostfrei) und Arten angeboten.

Zusatzlich verfugen Huftgelenkschienen dieser Art Uber ein Abduktions-/
Adduktionsgelenk, das eine Beinabspreizung im Huftgelenk ermdaglicht.
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Die einzelnen Konstruktionen sind der Einzelproduktibersicht
zu entnehmen.

Indikation:
Bei Versorgung mit einer Orthese zur Verbindung der Ober-schenkel- und
Haft-/Rumpfanteile und Bildung eines funktio-nalen Huftgelenks.

23.99.39.3 Huftgelenkschienen sperrbar mit Abduktionsgelenk

Beschreibung:

Huftgelenkschienen sind Gelenkkonstruktionen, die eine funktionale
Huftgelenkeinheit an Orthesen bilden, und dienen der Verbindung der
Schaftsysteme und Verstarkungselemente an Orthesen. Sie verlaufen lateral
am Bein und verbinden z.B. Huftschaft mit Oberschenkelschaft.

Diese Huftgelenkschienen haben monozentrische Gelenke mit einem fixen
Drehpunkt, werden in verschiedenen Ausfihrungen (Breite und Lange),
Materialien (z.B. OT-Stahl, Edelstahl, rostfrei) und Arten angeboten.

Je nach Bedarf und gewulnschter Funktion sind diese Gelenke mit
unterschiedlich gestalteter lI6sbarer Permanentsperre ausgestattet. Diese
Sperren sind in Form eines Hebels oder als Fallschlosssperre gestaltet.

Zusatzlich verfigen Huftgelenkschienen dieser Art tber ein Abduktions-/
Adduktionsgelenk, das eine Beinabspreizung im Huftgelenk ermdglicht.

Die einzelnen Konstruktionen sind der Einzelproduktibersicht
zu entnehmen.

Indikation:
Bei Versorgung mit einer Orthese zur Verbindung der Ober-schenkel- und
Huft-/Rumpfanteile und Bildung eines funktio-nalen Huftgelenks.
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23.99.40 System-Huftgelenkkonstruktionen
Anforderungen gemaf § 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

- FUr Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als
Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Sicherheit
durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundsatzlich als erbracht.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:
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- nicht besetzt

[11.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

V. null

VI.

23.99.40.0 Systemhiftgelenke

Beschreibung:

Systemhiftgelenke gehoren zu einem modularen Schienen- und Gelenksystem,
bei dem Verbindungsschienen und Gelenkanteile getrennt hergestellt werden.
Hierbei werden die Schienen in die jeweiligen Gelenkanteile eingeschoben und
mit ihnen ver-schraubt. Systemschienen und Gelenke bestehen tUberwiegend
aus nicht rostendem Stahl und werden als Flachprofil in ver-schiedenen Breiten
angeboten.

Systemhuftgelenke sind Gelenkkonstruktionen, die eine funk-tionale
Huftgelenkeinheit an Orthesen bilden, und dienen der

Verbindung der Schaftsysteme und Verstarkungselemente an Orthesen. Sie
verlaufen lateral am Bein und verbinden z.B. Huftschaft mit
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Oberschenkelschaft.

Diese Systemhuftgelenke haben monozentrische Gelenke mit einem fixen
Drehpunkt.

Die einzelnen Konstruktionen sind der Einzelproduktiibersicht
zu entnehmen.

Indikation:
Bei Versorgung mit einer Orthese zur Verbindung der Ober-schenkel- und
Haft-/Rumpfanteile und Bildung eines funktio-nalen Huftgelenks.

23.99.40.1 Systemhiuiftgelenke sperrbar

Beschreibung:

Systemhuftgelenke gehdren zu einem modularen Schienen- und Gelenksystem,
bei dem Verbindungsschienen und Gelenkanteile getrennt hergestellt werden.
Hierbei werden die Schienen in die jeweiligen Gelenkanteile eingeschoben und
mit ihnen ver-schraubt. Systemschienen und Gelenke bestehen tberwiegend
aus nicht rostendem Stahl und werden als Flachprofil in ver-schiedenen Breiten
angeboten.

Systemhuftgelenke sind Gelenkkonstruktionen, die eine funk-tionale
Huftgelenkeinheit an Orthesen bilden, und dienen der

Verbindung der Schaftsysteme und Verstarkungselemente an Orthesen. Sie
verlaufen lateral am Bein und verbinden z.B. Huftschaft mit
Oberschenkelschaft.

Diese Systemhuftgelenke haben monozentrische Gelenke mit einem fixen
Drehpunkt.

Je nach Bedarf und gewunschter Funktion sind diese Gelenke mit
unterschiedlich gestalteter lI6sbarer Permanentsperre ausgestattet. Diese
Sperren sind in Form eines Hebels oder als Fallschlosssperre gestaltet.

Die einzelnen Konstruktionen sind der Einzelproduktibersicht
zu entnehmen.

Indikation:
Bei Versorgung mit einer Orthese zur Verbindung der Ober-schenkel- und
Huft-/Rumpfanteile und Bildung eines funktio-nalen Hiftgelenks.

23.99.40.2 Systemhiiftgelenke mit Abduktionsgelenk

Beschreibung:
Systemhiftgelenke gehoren zu einem modularen Schienen- und Gelenksystem,
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bei dem Verbindungsschienen und Gelenkanteile getrennt hergestellt werden.
Hierbei werden die Schienen in die jeweiligen Gelenkanteile eingeschoben und
mit ihnen ver-schraubt. Systemschienen und Gelenke bestehen tberwiegend
aus nicht rostendem Stahl und werden als Flachprofil in ver-schiedenen Breiten
angeboten.

Systemhuftgelenke sind Gelenkkonstruktionen, die eine funk-tionale
Huftgelenkeinheit an Orthesen bilden, und dienen der

Verbindung der Schaftsysteme und Verstarkungselemente an Orthesen. Sie
verlaufen lateral am Bein und verbinden z.B. Huftschaft mit
Oberschenkelschaft.

Diese Systemhuftgelenke haben monozentrische Gelenke mit einem fixen
Drehpunkt.

Zusatzlich verfugen Systemhiftgelenke dieser Art Gber ein Abduktions-/
Adduktionsgelenk, das eine Beinabspreizung im Huftgelenk ermdaglicht.

Die einzelnen Konstruktionen sind der Einzelproduktiibersicht
zu entnehmen.

Indikation:
Bei Versorgung mit einer Orthese zur Verbindung der Ober-schenkel- und
Haft-/Rumpfanteile und Bildung eines funktio-nalen Huftgelenks.

23.99.40.3 Systemhiiftgelenke sperrbar mit Abduktionsgelenk

Beschreibung:

Systemhiftgelenke gehoren zu einem modularen Schienen- und Gelenksystem,
bei dem Verbindungsschienen und Gelenkanteile getrennt hergestellt werden.
Hierbei werden die Schienen in die jeweiligen Gelenkanteile eingeschoben und
mit ihnen ver-schraubt. Systemschienen und Gelenke bestehen tberwiegend
aus nicht rostendem Stahl und werden als Flachprofil in ver-schiedenen Breiten
angeboten.

Systemhuftgelenke sind Gelenkkonstruktionen, die eine funk-tionale
Huftgelenkeinheit an Orthesen bilden, und dienen der

Verbindung der Schaftsysteme und Verstarkungselemente an Orthesen. Sie
verlaufen lateral am Bein und verbinden z.B. Huftschaft mit
Oberschenkelschaft.

Diese Systemhuftgelenke haben monozentrische Gelenke mit einem fixen
Drehpunkt.

Je nach Bedarf und gewulnschter Funktion sind diese Gelenke mit
unterschiedlich gestalteter lI6sbarer Permanentsperre ausgestattet. Diese
Sperren sind in Form eines Hebels oder als Fallschlosssperre gestaltet.
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Zusatzlich verfugen Systemhuftgelenke dieser Art Uber ein Abduktions-/
Adduktionsgelenk, das eine Beinabspreizung im Huftgelenk ermdglicht.

Die einzelnen Konstruktionen sind der Einzelproduktibersicht
zu entnehmen.

Indikation:
Bei Versorgung mit einer Orthese zur Verbindung der Ober-schenkel- und
Huft-/Rumpfanteile und Bildung eines funktio-nalen Hiftgelenks.
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23.99.41 Huftgelenkkonstruktionen mit Quengeleinrichtung
Anforderungen gemaf § 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

- FUr Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als
Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Sicherheit
durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundsatzlich als erbracht.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:
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- nicht besetzt

[11.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

V. null

VI.

23.99.41.0 Huftgelenkschienen mit Quengeleinrichtung (statisch)

Beschreibung:

Huftgelenkschienen sind Gelenkkonstruktionen, die eine funk-tionale
Huftgelenkeinheit an Orthesen bilden, und dienen der Verbindung der
Schaftsysteme und Verstarkungselemente an Orthesen. Sie verlaufen lateral
am Bein.

Diese Huftgelenkschienen haben monozentrische Gelenke mit einem fixen
Drehpunkt, werden in verschiedenen Ausfihrungen (Breite und Lange),
Materialien (z.B. OT-Stahl, Edelstahl, rostfrei) und Arten angeboten.

Je nach Bedarf und gewunschter Funktion kénnen diese Gelenke
mit unterschiedlich gestalteter Quengeleinrichtung ausge-stattet sein. Dabei
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wird eine gewulnschte Gelenkposition (meist die Gelenkstreckung) durch eine
Mechanik (Schnecken-gelenk oder Rastengelenk) erzwungen. Im Laufe der
Therapie soll durch stdndiges Erh6éhen des Quengeldruckes so moglichst

die natirliche Gelenkposition wieder erreicht werden.

Die einzelnen Konstruktionen sind der Einzelproduktiibersicht
zu entnehmen.

Indikation:

Bei Versorgung mit einer Orthese zur Verbindung der Becken- und
Oberschenkelteile, verbunden mit der Notwendigkeit der statischen
Redression, z.B. bei behandlungsfédhigen Beuge-kontrakturen.

Quengeleinrichtungen kdnnen angezeigt sein bei:

- Gelenkfehlstellungen aufgrund orthopédisch-chirurgischer
Erkrankungen zur Sicherung des Erfolgs physiotherapeu-
tischer Behandlungen. Dabei ist die Gelenkstellung der
Orthese dem Behandlungsfortschritt stets anzupassen.

- Gelenkfehlstellungen aufgrund neuromuskulérer Erkrankungen
zur Vermeidung einer Zunahme der Fehlstellungen und zur
Sicherung des Fortschrittes physikalischer Therapien.
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23.99.42 nicht besetzt
nicht besetzt

II. null

1. null

V. null

V. null

VI.

23.99.42.0 nicht besetzt
Beschreibung:
nicht besetzt

Indikation:
nicht besetzt
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23.99.43 NN (geplante Produktuntergruppe: Handgelenkschienen zur
Korrektur)

nicht besetzt
I1. null
. null
IV. null
V. null

VI.

23.99.43.0 NN (geplante Produktart: Handgelenkschienen zur Korrektur [dynamisch])

Beschreibung:
nicht besetzt

Indikation:
nicht besetzt
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23.99.44 Armgelenkkonstruktionen (monozentrisch)
Anforderungen gemaf § 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

- FUr Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als
Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Sicherheit
durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundsatzlich als erbracht.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:
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- nicht besetzt

[11.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

V. null

VI.

23.99.44.0 Ellenbogengelenkschienen, monozentrisch

Beschreibung:

Ellenbogengelenkschienen sind Gelenkkonstruktionen, die eine

funktionale Ellenbogengelenkeinheit an Orthesen bilden, und dienen der
Verbindung der Schaftsysteme und Verstarkungsele-mente an Orthesen. Sie
verlaufen medial und lateral am Arm.

Diese Ellenbogengelenkschienen haben monozentrische Gelenke mit einem
fixen Drehpunkt, werden in verschiedenen Ausfih-rungen (Breite und Lange),
und Materialien (z.B. OT-Stahl, Edelstahl, rostfrei) angeboten.

Die einzelnen Konstruktionen sind der Einzelproduktiibersicht
zu entnehmen.
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Indikation:
Bei Versorgung mit einer Orthese zur Verbindung der Unter-arm- und
Oberarmteile und Bildung eines funktionalen Ellen-bogengelenks.

23.99.44.1 Ellenbogengelenkschienen, monozentrisch, sperrbar

Beschreibung:

Ellenbogengelenkschienen sind Gelenkkonstruktionen, die eine funktionale
Ellenbogengelenkeinheit an Orthesen bilden, und dienen der Verbindung der
Schaftsysteme und Ver-starkungselemente an Orthesen. Sie verlaufen medial
und la-teral am Arm.

Diese Ellenbogengelenkschienen haben monozentrische Gelenke mit einem
fixen Drehpunkt, werden in verschiedenen Ausfiih-rungen (Breite und Lange),
und Materialien (z.B. OT-Stahl, Edelstahl, rostfrei) angeboten.

Diese Gelenke sind mit unterschiedlich gestalteter, l6sbarer

Permanentsperre ausgestattet, wobei es mehrere Rastpunkte gibt. Die Sperren
kénnen meist Uber ein Zugschnursystem ent-

bzw. verriegelt werden.

Die einzelnen Konstruktionen sind der Einzelproduktibersicht
zu entnehmen.

Indikation:
Bei Versorgung mit einer Orthese zur Verbindung der Unter-arm- und
Oberarmteile und Bildung eines funktionalen Ellen-bogengelenks.

23.99.44.2 Ellenbogengelenkschienen, monozentrisch, definierbar

Beschreibung:

Ellenbogengelenkschienen sind Gelenkkonstruktionen, die eine

funktionale Ellenbogengelenkeinheit an Orthesen bilden, und dienen der
Verbindung der Schaftsysteme und Verstarkungsele-mente an Orthesen. Sie
verlaufen medial und lateral am Arm.

Diese Ellenbogengelenkschienen haben monozentrische Gelenke mit einem
fixen Drehpunkt, werden in verschiedenen Ausfiih-rungen (Breite und Lange),
Materialien (z.B. OT-Stahl, Edel-stahl, rostfrei) und Arten angeboten.

Diese Gelenke kénnen in einer definierbaren Position festge-stellt werden.

Die einzelnen Konstruktionen sind der Einzelproduktiibersicht
zu entnehmen.
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Indikation:
Bei Versorgung mit einer Orthese zur Verbindung der Unter-arm- und
Oberarmteile und Bildung eines funktionalen Ellen-bogengelenks.

Produktgruppe 23 "Orthesen/Schienen” Seite 601 von 614
Datum der Fortschreibung: 05.06.2015



Spitzenverband

23.99.45 Armgelenkkonstruktionen (polyzentrisch)
Anforderungen gemaf § 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

- FUr Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als
Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Sicherheit
durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundsatzlich als erbracht.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:
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- nicht besetzt

[11.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

V. null

VI.

23.99.45.0 Ellenbogengelenkschienen, polyzentrisch

Beschreibung:

Ellenbogengelenkschienen sind Gelenkkonstruktionen, die eine

funktionale Ellenbogengelenkeinheit an Orthesen bilden, und dienen der
Verbindung der Schaftsysteme und Verstarkungsele-mente an Orthesen. Sie
verlaufen medial und lateral am Arm.

Diese Ellenbogengelenkschienen haben polyzentrische Gelenke mit zwei
Drehpunkten, wodurch eine physiologische Gelenk-fiuhrung erméglicht wird.
Sie werden in verschiedenen Ausfuih-rungen (Breite und LaAnge), Materialien (z.
B. OT-Stahl, Edel-stahl, rostfrei) und Arten angeboten.

Die einzelnen Konstruktionen sind der Einzelproduktibersicht

Produktgruppe 23 "Orthesen/Schienen” Seite 603 von 614
Datum der Fortschreibung: 05.06.2015



Spitzenverband

zu entnehmen.

Indikation:
Bei Versorgung mit einer Orthese zur Verbindung der Unter-arm- und
Oberarmteile und Bildung eines funktionalen Ellen-bogengelenks.
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23.99.46 Armgelenkkonstruktionen mit Quengeleinrichtung
Anforderungen gemaf § 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

- FUr Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als
Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Sicherheit
durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundsatzlich als erbracht.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:
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- nicht besetzt

[11.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

V. null

VI.

23.99.46.0 Ellenbogengelenkschienen mit Quengeleinrichtung (statisch)

Beschreibung:

Ellenbogengelenkschienen sind Gelenkkonstruktionen, die eine
funktionale Ellenbogengelenkeinheit an Orthesen bilden, und dienen der
Verbindung der Schaftsysteme und Verstarkungsele-mente an Orthesen.

Diese Ellenbogengelenkschienen haben monozentrische Gelenke mit einem
fixen Drehpunkt, werden in verschiedenen Ausfih-rungen (Breite und Lange),
Materialien (z.B. OT-Stahl, Edel-stahl, rostfrei) und Arten angeboten.

Je nach Bedarf und gewunschter Funktion kénnen diese Gelenke

mit unterschiedlich gestalteter Quengeleinrichtung ausge-stattet sein. Dabei
wird eine gewulnschte Gelenkposition (meist die Gelenkstreckung) durch eine
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Mechanik (Schnecken-gelenk oder Rastengelenk) erzwungen. Im Laufe der
Therapie soll durch standiges Erh6hen des Quengeldruckes so moglichst
die natirliche Gelenkposition wieder erreicht werden.

Die einzelnen Konstruktionen sind der Einzelproduktibersicht
zu entnehmen.

Indikation:

Bei Versorgung mit einer Orthese zur Verbindung der Ober- und
Unterarmteile, verbunden mit der Notwendigkeit der sta-tischen Redression, z.
B. bei behandlungsféahigen Beugekon-trakturen.

Quengeleinrichtungen kénnen angezeigt sein bei:

- Gelenkfehlstellungen aufgrund orthopadisch-chirurgischer
Erkrankungen zur Sicherung des Erfolgs physiotherapeu-
tischer Behandlungen. Dabei ist die Gelenkstellung der
Orthese dem Behandlungsfortschritt stets anzupassen.

- Gelenkfehlstellungen aufgrund neuromuskulérer Erkrankungen
zur Vermeidung einer Zunahme der Fehlstellungen und zur
Sicherung des Fortschrittes physikalischer Therapien.

23.99.46.1 NN (geplante Produktart: Ellenbogenschienen zur Korrektur (dynamisch))

Beschreibung:
nicht besetzt

Indikation:
nicht besetzt
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23.99.47 Systemverlangerungsteile
Anforderungen gemaf § 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

- FUr Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als
Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Sicherheit
durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundsatzlich als erbracht.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Produktgruppe 23 "Orthesen/Schienen” Seite 608 von 614
Datum der Fortschreibung: 05.06.2015



Spitzenverband

- nicht besetzt

[11.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

V. null

VI.

23.99.47.0 Systemverlangerungsteile

Beschreibung:

Systemverlangerungsteile gehdren zu einem modularen Schie-nen- und
Gelenksystem, bei dem Verbindungsschienen und Ge-lenkanteile getrennt
hergestellt werden. Hierbei werden die Schienen in die jeweiligen
Gelenkanteile eingeschoben und mit ihnen verschraubt. Systemschienen und
Gelenke bestehen Uberwiegend aus nicht rostendem Stahl und werden als
Flach-profil in verschiedenen Breiten angeboten.

Systemverlangerungsteile dienen der Verbindung der Schienen-systeme wie
Gelenke und Stabilisierungselemente. Sie ver-laufen medial und/oder lateral

am Bein. Diese Verlangerungs-teile werden als Stangenware oder speziell fur
den Unter-schenkel oder Oberschenkel angeboten. Sie missen immer an die
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individuellen Verhaltnisse des spateren Nutzers ange-passt werden. Diese
Produkte bestehen meist aus nicht ros-tendem Material.

Die einzelnen Konstruktionen sind der Einzelproduktibersicht
zu entnehmen.

Indikation:
Zur Verbindung der Gelenkanteile und/oder der Verstarkungs-elemente sowie
den Schaftsystemen an Orthesen.
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23.99.99 Abrechnungspositionen
Anforderungen gemaf § 139 SGB V

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

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

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

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

- FUr Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als
Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Sicherheit
durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundsatzlich als erbracht.

I1l. Besondere Qualitatsanforderungen
I1.1. Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:
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- nicht besetzt

[11.2. Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3. Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

V. null

VI.

23.99.99.0 Abrechnungspositionen fur Zubehor

Beschreibung:

Unter dieser Abrechnungsposition kann Zubehor fir Orthesen abgerechnet
werden. Ein detaillierter Kostenvoranschlag mit Aufstellung des erforderlichen
Zubehors und einer Begriin-dung der Notwendigkeit flr das Zubehor ist
erforderlich.

Siehe auch Auflistung auf Einzelproduktebene.

Indikation:
nicht besetzt
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23.99.99.1 Abrechnungspositionen fur Verbrauchsmaterialien

Beschreibung:
nicht besetzt

Indikation:
nicht besetzt

23.99.99.2 Abrechnungspositionen fir Zusatze/Zuschlage

Beschreibung:

Fur bestimmte Nutzer von Orthesen sind spezielle Anpassun-gen bzw.
Sonderanfertigungen erforderlich, um eine Nutzung des Hilfsmittels zu
ermadglichen. Die erforderlichen Anpas-sungen bzw. Sonderanfertigungen
durfen die Sicherheit des Produktes nicht negativ beeinflussen.

Siehe auch Auflistung auf Einzelproduktebene.

Indikation:
nicht besetzt

23.99.99.3 Abrechnungspositionen fur Reparaturen

Beschreibung:

Unter dieser Abrechnungsposition kénnen Reparaturen von Or-thesen
abgerechnet werden. Ein detaillierter Kostenvoran-schlag mit Aufstellung der
erforderlichen Ersatzteile und Arbeitszeiten ist erforderlich.

Siehe auch Reparaturauflistung auf Einzelproduktebene.

Indikation:
nicht besetzt

23.99.99.4 Abrechnungspositionen fir Wartungen

Beschreibung:

Unter dieser Abrechnungsposition kébnnen Wartungen von Or-thesen
abgerechnet werden. Ein detaillierter Kostenvoran-schlag mit Aufstellung der
erforderlichen Ersatzteile und Arbeitszeiten ist erforderlich.
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Siehe auch Reparaturauflistung auf Einzelproduktebene.

Indikation:
nicht besetzt
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