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Vorwort

Die mafRgefertigte Otoplastik ist die unverzichtbare Voraussetzung fiir eine professionelle Hor-

systemversorgung.

Der Nutzen moderner Horsysteme wird maf3geblich von der individuell gefertigten Otoplastik be-
stimmt. Die Einflussfaktoren der Otoplastik reichen dabei von der akustisch-audiologischen Wir-
kung tiber medizinisch-anatomische Aspekte bis zur Handhabung und der Asthetik. Der Erfolg
der Versorgung und somit die Kundenzufriedenheit stehen und fallen also mit der Maf3-Otoplas-
tik. Sie bezeugt auch die fachliche Kompetenz und das handwerkliche Kénnen der Horakusti-

kerin/des Horakustikers.
Zielsetzung:

Diese Leitlinie zielt auf einen gleichmaflig hohen Qualitatsstandard in der Horsystemversorgung.
Sie bezieht sich explizit auf maf3gefertigte Otoplastiken fir Luftleitungs-Horsysteme und den Be-
reich der Cochlea-Implant-Versorgungen (Halteotoplastik, bimodale und EAS-Versorgungen).

Malgefertigte Gehdrschutz-Otoplastiken sind gesondert in den EUHA-Leitlinien 06-01 und 06-02

beschrieben.
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1. Voraussetzungen und berufliche Qualifikation des Ausfiihrenden

Das Anfertigen von Mal3-Otoplastiken ist eine sehr qualifizierte und fur die Versorgung mit Hor-
systemen wesentliche handwerkliche Téatigkeit, die nur mit entsprechender Ausbildung fachge-

recht ausgefuhrt werden kann.

In Deutschland erfordert die Erbringung von Hoérsystemversorgungen eine Eintragung des Betrie-
bes in der Handwerksrolle mit dem Hoérakustiker-Handwerk (8§ 1 Handwerksordnung). Dies erfor-
dert die Leitung der jeweiligen Betriebsstatte durch einen Betriebsleiter mit Meisterbrief oder

gleichwertiger Qualifikation.

Das Anfertigen von Otoplastiken stellt gemaf der deutschen Handwerksordnung eine wesentli-
che Tatigkeit des Horakustiker-Handwerks dar und gilt als gefahrgeneigt; sie ist damit von der
Meisterpflicht umfasst. So werden die ,dreidimensionalen Abbilder des duferen Ohres und Oto-
plastiken® ausdricklich in der Ausbildungsverordnung geregelt und umfassen einen eigenstandi-
gen Prifungsbereich in der Gesellenpriifung zum Horakustiker. Dartiber hinaus ist das Anfertigen
von Otoplastiken auch Gegenstand der Meisterpriifung im Horakustiker-Handwerk und gemar
der Meisterprifungsverordnung ein wesentlicher Teil des Berufsbildes.

Sofern die Kosten der Horsystemversorgung bzw. der Otoplastik in Deutschland von einer ge-
setzlichen Krankenkasse getragen werden, muss der ausfiihrende Betrieb praqualifiziert sein
(8 126 Sozialgesetzbuch V). Diese Praqualifizierung setzt ein in der Handwerksrolle einge-

tragenes und mit entsprechenden Arbeitsmitteln ausgestattetes Fachgeschéft voraus.



EUHA-Leitlinie Nr. 05-01 E UH g

Titel: Die MaRR-Otoplastik in der Horsystemversorgung

Horakustiker e.V.

2.

Bedarfsermittlung und Festlegung von Form und Ausfihrung

Moderne Horsysteme bendtigen sichere und reproduzierbare physikalische Verhaltnisse. Mit ei-

ner MaRR-Otoplastik kdnnen die audiologischen und akustischen Anforderungen bestmdglich er-

fullt werden. Dies betrifft alle Formen der Otoplastik von der geschlossenen bis zur offenen Aus-

fihrung. Die Entscheidung tber Form und Ausfihrung der MaRR-Otoplastik beruht auf einer ge-

Zielten Bedarfserfassung. Dabei sind die folgenden Faktoren von Bedeutung:

2.1

Audiologische Voraussetzungen und akustische Wirkung

Die individuellen und differenzierten audiometrischen Ergebnisse bestimmen die Grund-

daten fur die akustischen Ziele. Je nach Frequenzverlauf und Dynamik des Horverlustes

muss die Maf3-Otoplastik in ihrer Form und Ausfuhrung im Hinblick auf die akustische Wir-
kung im Zusammenspiel mit den technischen Features des Horsystems ausgewahlt und
gestaltet werden.

Wesentliche Faktoren sind dabei:

- Das Frequenz-Ubertragungsspektrum ist wesentlich von Lange und Durchmesser des
Schallkanals abhangig. Dabei gilt: Je kiirzer und dicker der Schallkanal ist, desto bes-
ser ist die Durchlassigkeit fir hohe Frequenzen. Dieser Effekt kann durch die Verwen-
dung von Horn-Systemen weiter gesteigert werden.

- Bei RIC- oder IdO-Versorgungen liegt die Position des Horers und somit der Schallaus-
tritt nahe am Trommelfell. Damit werden unerwiinschte Resonanzen und Dampfungs-
effekte verhindert.

- Zusatzbohrungen dienen dem Druckausgleich, der Beliiftung und der akustischen Ein-
flussnahme. Dabei gilt: Das akustische System aus Zusatzbohrung und Gehérgangs-
Restvolumen ergibt die Grenzfrequenz, unterhalb derer die Verstarkung weitgehend
minimiert wird. Bei der Grenzfrequenz kommt es zu Resonanziberhéhungen. Oberhalb
der Grenzfrequenz erfolgt keine Beeinflussung.

- Offene Otoplastiken bieten eine maximale Durchlassigkeit in beide Richtungen. Die
akustische Wirkung andert die Ubertragungscharakteristik des Horsystems hin zu einer

deutlichen Hochtonigkeit bei gleichzeitigem frequenzabhéngigen Verstarkungsverlust.
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2.2

2.3

2.4

2.5

Auch bei offenen Versorgungen ist der Einsatz einer maf3gefertigten Otoplastik unab-
dingbar, um optimale Haltgebung, definierte Schallzuleitung und hohen Tragekomfort
Zu gewabhrleisten.

- Zur Vermeidung von unerwiinschten Resonanzen ist der Einsatz von akustischen Fil-
tern sowohl im Schallkanal als auch in der Zusatzbohrung méglich. Die optimale Wirk-
samkeit entfaltet ein Filter dort, wo die Schallschnelle am gré3ten ist, also nahe der
Austritts6ffnung des Schallkanals.

- Eine riickkopplungsfreie Ubertragung erfordert besonders bei hohen Ausgangsschall-
druckpegeln eine gute Abdichtung durch die Otoplastik. Diese MaRhahme ist digitalen
Verfahren der Rickkopplungsunterdriickung vorzuziehen, da sie eine unverfalschte
Signalgiite und eine artefaktfreie Ubertragung gewahrleistet.

Anatomie

Die Anatomie des Ohres gibt die Grundform der Otoplastik vor.

Haltefunktion und definierte Positionierung
Die Maf3-Otoplastik muss den sicheren Halt des Horsystems gewahrleisten. Dies mini-
miert die Verlustgefahr. Durch eine definierte Positionierung wird eine ortskonstante

Schallabgabe gewahrleistet, die eine reproduzierbare akustische Ubertragung sicherstellt.

Handhabung
Die Formgebung muss gewahrleisten, dass die Otoplastik vom Trager miihelos und kor-

rekt eingesetzt werden kann.

Material

Die Auswahl des richtigen Otoplastikmaterials beruht auf einer gezielten Bedarfser-
mittlung und Anamnese. Die Auswahl des Materials richtet sich u. a. nach den audi-
ologischen Voraussetzungen, der Anatomie, der Haltefunktion, der Handhabung

und evtl. medizinischen Gegebenheiten wie Allergien.




EUHA-Leitlinie Nr. 05-01 E UH g

Titel: Die MaRR-Otoplastik in der Horsystemversorgung Europaische Union der
Horakustiker e.V.

Fachwissenschaftliche Organisation

Ausgabedatum: 28.08.2017 | Revisionsdatum: Seite 5/11 der Horakustiker

Der Horakustiker stellt sicher, dass nur biokompatible, dem Medizinproduktegesetz (MPG)
entsprechende Otoplastikmaterialien Anwendung finden. Otoplastiken kénnen aus festen,
weichen oder flexiblen Materialien sowie Kombinationen daraus gefertigt werden. Feste
Otoplastiken bestehen Uberwiegend aus kalt-, hei3- oder UV-polymerisierendem Acrylat,
Polyamid oder Polycarbonat. Weiche Otoplastiken kdnnen u. a. aus kalt- oder heif3-vulka-
nisierendem Silikon, Polyurethan oder auch Weich-Acrylat in unterschiedlichen Shore-

Hartegraden bestehen.

Durch Oberflachenveredelungen kénnen z. B. die Haltgebung, antibakterielle Eigenschaf-
ten und die Hautvertraglichkeit zusatzlich erhéht werden. Hierzu dienen u. a. die Vergol-
dung, die Rhodinierung sowie die Lackierung der Otoplastik. In Sonderféllen kénnen Oto-
plastiken auch aus Titan, Gold, Keramik, Holz und Stein gefertigt werden.

2.6 Medizinische Aspekte

Liegen Allergien, Materialunvertraglichkeiten oder pathologische Aspekte vor, missen
diese bei der Auswahl des Materials und der Form beachtet werden.

2.7 Tragekomfort
Die Akzeptanz des Horsystems wird wesentlich durch den Tragekomfort beeinflusst. Da-
bei ist auf Leichtigkeit, geringe Grdl3e und wenig Hautkontakt zu achten. Gleichzeitig soll
mit der Balance zwischen Komfort und Funktionalitat das oberste Ziel eines angenehmen

Tragegeflhls erreicht werden.

2.8  Asthetik
Eine professionelle Otoplastikberatung beinhaltet zwingend auch asthetische Aspekte.
Grundsatzlich kénnen Otoplastiken beliebig klein, bunt, schick oder auch extravagant her-
gestellt werden. Die Entscheidung dariber findet im Dialog mit dem Kunden und unter Be-

achtung der o. g. fachlichen Anforderungen statt.
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3. Abformung und Fertigungsvorbereitung

Die wichtigste Voraussetzung fur die Anfertigung von Maf3-Otoplastiken sind Prazisionsabformun-
gen der aulieren Ohren. Diese sind in einem ,nicht formverandernden® Verfahren mit (nieder-
viskosem) Abformmaterial durchzuftihren. Bevor die Abformung erfolgt, sind im Rahmen des Vor-
gesprachs evtl. bekannte Besonderheiten oder gar Kontraindikationen zu erfragen, der auf3ere
Gehorgang sowie das Trommelfell, die Concha und der retroauriculére Bereich zu otoskopieren.
Das Trommelfell ist mit einer Tamponade zu schitzen. Nach der Einweisung des Kunden erfolgt
das Einbringen des Abformmaterials in den au3eren Gehérgang. Idealerweise kommt dabei eine
Mischkanile zum Einsatz, bei welcher vor dem Einspritzen des Materials noch keine chemische

Vernetzung stattgefunden hat.

Vor der Fertigung ist die Abformung unter den Gesichtspunkten der audiologischen Notwendig-
keiten, des Tragekomforts, der Kosmetik und der Haltgebung zu bearbeiten. Je nach Herstel-
lungsmethode kann dies mechanisch oder auch am Bildschirm per CAD erfolgen.

4, Finalisierung der Maf3-Otoplastik am Kundenohr

In den meisten Fallen muss die Maf3-Otoplastik am Kundenohr finalisiert werden. Dabei ist Fol-

gendes zu Uberprifen und zu beachten:

- Beliiftung des Gehérgangs unter Beriicksichtigung der audiologischen und technischen

Rahmenbedingungen

- Lange und Gestaltung der Zapfenlange (konisch, formschliissig abgestuft usw.).
Dabei ist auch darauf zu achten, dass die durch Kieferbewegungen ausgeldste

Formvarianz des Gehérgangs nicht eingeschrankt wird.
- Korrekte und ortsstabile Position der Schallaustritts- und der Vent6ffnung im Gehdrgang

- Sach- und fachgerechte Art und Form der Schallzuleitung (Schallschlauch, RIC usw.) unter

Bertcksichtigung anatomischer, akustischer und &sthetischer Faktoren
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- Tragegefuhl (Empfindung von Eigengerauschen, Okklusion, taktile und akustische

Empfindung)
- Asthetik

- sicherer Sitz und Haltgebung im Gehérgang und in der Ohrmuschel

5. Messtechnische Uberpriifung der akustischen Ubertragung

Die korrekte akustische Wirkung der Maf3-Otoplastik ist nur durch ein messtechnisches Verfahren
zu validieren. Dies hat im Rahmen der individuellen Hérsystemanpassung zu erfolgen. Hierflr
eignen sich z. B. die In-situ-Messung, die Perzentilanalyse oder die Lautheitsskalierung. Um eine
zielfiihrende und professionelle Horsystemanpassung zu gewahrleisten, sind solche Verfahren
unerlasslich, da sonst die individuell notwendige und frequenzspezifische Verstarkung nicht si-
cher und reproduzierbar ist. Ansonsten bleibt der Horakustiker tber die tatsdchlichen akustischen
Verhaltnisse am Ohr im Unklaren.

(Siehe auch EUHA-Leitlinien 04-01, ,Hdrsystemanpassung mittels Perzentilanalyse®, sowie
04-06 ,Schritte zur optimalen In-situ-Messung®)
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6. Hygiene und Pflege

Der Bereich der Hygiene und Pflege umfasst sowohl die Otoplastikfertigung in einem Oto-
plastiklabor oder vor Ort im Horakustikfachgeschéft als auch die spatere Reinigung und Pflege
durch den Horgeratetrager und den Horakustiker. Nach Medizinprodukterichtlinie, Anhang I,
Abschnitt 8, missen Medizinprodukte und ihre Herstellungsverfahren so ausgelegt sein, dass das
Infektionsrisiko flr Patienten, Anwender und Dritte ausgeschlossen oder soweit wie mdglich ver-
ringert wird. Die geltenden Gesetze bezlglich Hygiene und Pflege miissen beachtet und einge-

halten werden.

Ohrabformungen und getragene Otoplastiken kénnen mikrobiell kontaminiert sein. Als Mal3-
nahme — vor der Bearbeitung, Schallschlauchwechsel oder dem Versand — empfiehlt die Akade-
mie fur Horakustik, Lubeck, die Reinigung und Desinfektion im Ultraschallbad oder mit speziell fur
die Otoplastik entwickelten Pflegemitteln.

Bei Ohrabformungen geschieht dies nach Entfernung des Watte- bzw. des Schaumstoff-Pads.

Bei Otoplastiken bietet es sich an, diese bei der Entgegennahme vom Hérgeratetrager nicht di-
rekt in die Hand zu nehmen, sondern zusammen mit den Horsystemen auf ein Tablett legen zu
lassen. Im Anschluss missen die Otoplastiken im Ultraschallbad unter Berticksichtigung der Ein-

wirkzeiten des verwendeten Mittels gereinigt und desinfiziert werden.

Fir das Ultraschallbad wird die Verwendung von Kombinationsmitteln empfohlen, die in einem
Arbeitsgang zum Reinigen und Desinfizieren geeignet sind. Hierzu kann als Anleitung der Hygie-

neplan der Akademie fur Horakustik dienen.

Der Horgeratetrager soll die notwendigen Reinigungs-/Pflegearbeiten in regelméafigen Abstanden
selbststandig durchfiihren. Um dies sicherzustellen, hat eine Einweisung des Hérgeratetragers
bei Ausgabe der Horsysteme und Otoplastiken zum Probetragen, spatestens bei Abschluss der

Versorgung, zu erfolgen.
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7. Qualitatssicherung und Nachhaltigkeit

Eine periodische Kontrolle der Otoplastik sichert eine nachhaltige und zielfihrende Hoérsystem-
versorgung. Da sich die anatomischen Strukturen des dufReren Ohres, das Horvermégen und un-
sere subjektiven Empfindungen permanent &ndern kénnen, sind mit der Kundin/dem Kunden re-
gelmafige Nachsorgetermine durchzuftihren. Somit wird die dauerhaft optimale Hérsystemver-

sorgung gewahrleistet.

Zeigen sich bei den Nachsorgeterminen anatomische oder audiologische Veranderungen, so ist
auf Grundlage der neuen Anforderungen die Neufertigung der Otoplastiken vorzunehmen. Auch
Abnutzungen — besonders bei weichen Otoplastikmaterialien — machen den rechtzeitigen Aus-

tausch notig.
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