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Es handelt sich um eine Strukturierung der Arbeit des Horakustikers als Anbieter gesundheitlicher
Leistungen rund um Menschen mit Horstorungen und Nutzern von implantierten Horsystemen.

Praambel

Horakustiker, implantierende HNO-Kliniken, niedergelassene HNO-Arzte und alle beteiligten Dis-
ziplinen (= Leistungserbringer) haben die ethische Verpflichtung, Menschen mit implantierten Hor-
systemen vom Beginn einer Horminderung an lebenslang zu versorgen und zu begleiten.

Die Begleitung der Nutzer implantierter Horsysteme ist integraler Bestandteil der Arbeit des Hor-
akustikers.

Diese Aufgabe beginnt bei der Beratung und Anpassung von konventionellen Horsystemen und be-
inhaltet das standige Abwagen erganzender operativer Optionen und Versorgungsmaoglichkeiten. Im
unmittelbaren Austausch mit allen beteiligten Disziplinen nehmen Horakustiker aktiv an der lebens-
langen Nachsorge fiir Nutzer implantierter Horsysteme teil.

Grundlage jeder Tatigkeit im Umfeld der Betreuung von Nutzern implantierter Horsysteme ist die Ab-
stimmungsbereitschaft aller Leistungserbringer. Seitens der hier tatig werdenden Horakustiker ist eine
spezifische Qualifikation, ein daraus folgender Tatigkeits-Level und eine diesem Level entsprechende
Weiterbildung durch die Hersteller, spezialisierte Kliniken oder vom Hersteller autorisierte Bildungs-
einrichtungen der Horimplantate zwingend erforderlich.

Fachliche Kompetenz und intensiv gelebte Kooperation aller Beteiligten bilden die Grundlage fiir den
Horerfolg der Nutzer von implantierten Horsystemen.

Die hier erarbeitete Strukturierung steht in Erganzung zum WeiRBbuch Cochlea-Implantat (Cl)-Ver-
sorgung (https://cdn.hno.org/media/2021/ci-weissbuch-20-inkl-anlagen-datenblocke-und-
zeitpunkte-datenerhebung-mit-logo-05-05-21.pdf).

Ziele

Diese Leitlinie zielt auf einen gleichbleibend hohen Qualitatsstandard beim Horakustiker in der Beglei-
tung von Nutzern implantierter Horsysteme ab. Auf der Grundlage von Kompetenz und Erfahrung in-
formieren Horakustiker neutral Giber Moglichkeiten und Chancen implantierter Horsysteme. Horakusti-
ker zeigen allen Patienten mit bisher von WHO 1, 2 oder 3 [1] abweichenden Horprofilen bzw. im von
den HNO-Fachgesellschaften ausgewiesenen Indikationsspektrum oder bei ausgepragten Luftlei-
tungs- und/oder Knochenleitungsanteilen adaquate Versorgungsoptionen auf. Als Anbieter gesund-
heitlicher Leistungen sichert der Horakustiker die qualitativ ausreichende, wohnortnahe Betreuung von
Nutzern implantierter Horsysteme bei steigenden Patientenzahlen.




EUHA-Leitlinie Nr. 08-01

Titel: Implantierte Horsysteme in der Horakustik

EUHA

Ausgabedatum: 04.10.2022 | Revisionsdatum: Seite2 /10

Europaische Union der
Horakustiker e.V.

Inhaltsverzeichnis

1

~

Ul

Voraussetzungen und berufliche Qualifikation
1.1 Horakustiker
1.2 Horakustiker mit Weiterbildung und Horimplantat-Service
1.3 Horakustiker mit Weiterbildung zum Horimplantatspezialisten in Kooperation mit einer Klinik

Erkennen und Aufzeigen von alternativen Versorgungsmaoglichkeiten
2.1 Mittelohrimplantate
2.2 Cochlea-Implantate

Leistungen des Horakustikers
3.1 Hygiene und Pflege
3.2 Wartung, Service, Reparaturen und Instandhaltung
3.3 Regelmalige Kontrolle
3.4 Anpassung/Mapping/Fitting

Audiologische Uberpriifung
Qualitatssicherung und Nachhaltigkeit
Quellen und Literaturhinweise

Autoren dieser Leitlinie

Hinweis:

w w w w

B &

A O U1 U1 Wn
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1 Voraussetzungen und berufliche Qualifikation

1.1 Horakustiker

Im Rahmen ihrer Ausbildung erwerben Horakustiker Wissen zum zu erwartenden Harerfolg sowie zu
den Grenzen und Kontraindikationen der konventionellen Versorgung. Bereits wahrend einer laufenden
konventionellen Horsystemversorgung flieRen in die Beratung alternative und/oder zusatzliche ergan-
zende Versorgungsoptionen ein. Dies geschieht unter besonderer Berticksichtigung der audiologischen
und anatomischen Gegebenheiten und bei Ausbleiben eines adaquaten Haorerfolges mit konventio-
nellen Horsystemen.

1.2 Horakustiker mit Weiterbildung und Horimplantat-Service

Mit Berufserfahrung und dem Erwerb erweiterter Kenntnisse zu Indikationen von Horimplantaten sind
Horakustiker aktiv im Horimplantat-Service tatig.

Mit regelmal3igen Schulungen und Trainings durch die Hersteller von Horimplantat-Systemen, spezia-
lisierte Kliniken oder vom Hersteller autorisierte Bildungseinrichtungen sind Horakustiker in der Lage,
Service, Wartung und Reparaturen fiir Nutzer von implantierten Horsystemen auszufihren.

1.3 Horakustiker mit Weiterbildung zum Horimplantatspezialisten in Kooperation mit einer
Klinik

Horakustiker mit Weiterbildung und der abgeschlossenen Fortbildung zum Horimplantatspezialis-

ten/Cl-Akustiker erhalten nach ihrer Hospitation in einer Cl-versorgenden Klinik/Reha-Einrichtung eine

umfassende Produkt- und Fitting-Schulung durch die Hersteller von Horimplantat-Systemen, speziali-

sierte Kliniken oder vom Hersteller autorisierte Bildungseinrichtungen. Diese bildet die Grundlage fiir

Anpassungen/Mapping/Fitting an Cochlea-Implantat-Systemen in Abstimmung mit den Leistungs-

erbringern.
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2 Erkennen und Aufzeigen von alternativen Versorgungsmaoglichkeiten

Auf Basis seines Fachwissens interpretiert der erfahrene Horakustiker die erhobenen audiologischen
Kenndaten und erkennt Falle, bei denen eine alternative Versorgungsmoglichkeit angezeigt ist. Der
Horakustiker zeigt in Abstimmung mit allen Leistungserbringern und dem Patienten alternative Ver-
sorgungsmoglichkeiten auf.

Die Indikationsbereiche und Einsatzmoglichkeiten der derzeit auf dem Markt zur Verfigung stehenden
Horimplantat-Losungen Uberschneiden sich. Der Horakustiker informiert aus seiner Sicht, um die Ent-
scheidungsgrundlage des Patienten zu unterstiitzen.[2]

Die Entscheidung, welche Versorgungsart zum Einsatz kommt, bestimmt der Patient zusammen mit
den behandelnden Hals-Nasen-Ohren-Arzten unter Beriicksichtigung der Befunde aller beteiligten
Disziplinen.

Horakustiker fiihren den Austausch der Patientendaten mit den Leistungserbringern entsprechend den
jeweils aktuellen europaischen und nationalen Datenschutzrichtlinien durch.[6]

2.1 Mittelohrimplantate

Die Indikation fur ein implantierbares Horsystem besteht i. d. R. bei Patienten, die aus medizinischen
oder audiologischen Grunden nicht mit konventionellen Horsystemen versorgt werden konnen und bei
denen von einem implantierbaren Horsystem ein dauerhaft besseres Horvermogen erwartet werden
kann.[3]
Dies kann zutreffen bei:

» mittlerer bis hochgradiger Schallempfindungsschwerhdrigkeit,

» Schallleitungsschwerhdrigkeit,

» kombiniertem Horverlust,

» asymmetrischer Horminderung, z. B. einseitige Taubheit (SSD)
unter Berticksichtigung der aktuellen Literatur und der Indikationsmatrix der Hersteller / der Zweckbe-
stimmung des jeweiligen Systems.
In jedem Falle sind bei der Indikationsmatrix Neuerungen der Technologie zu beriicksichtigen, die ggf.
eine Erweiterung der Indikation ermdglichen.

2.2 Cochlea-Implantate

Die Indikation zur Cochlea-Implantation besteht i. d. R. bei mittelgradigem bis an Taubheit grenzendem,
sensorineuralen Horverlust und bei Taubheit eines oder beider Ohren, der bzw. die durch konventio-
nelle Horsysteme oder operative MalRnahmen nicht ausreichend auszugleichen ist und bei dem bzw.
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der mit Cochlea-Implantaten ein ausreichendes Horen und Sprachverstehen im Storgerausch zu er-
warten ist.

Bei beidseitig gegebener Indikation ist eine beidseitige Implantation zu empfehlen.[4]

Voraussetzung ist ein intakter Hornerv (gehort zur medizinischen Diagnostik).

Sind diese Grundbedingungen erfullt, informiert der Horakustiker in Kooperation mit den behandelnden
HNO-Arzten und allen begleitenden Disziplinen zu der alternativen Versorgungsmaglichkeit mit einem
Cochlea-Implantat. Dabei flieBen Aktualisierungen bei Indikationskriterien und technische Weiterent-
wicklungen unmittelbar in den Prozess ein.

3  Leistungen des Horakustikers

3.1 Hygiene und Pflege

Dieser Bereich umfasst alle Leistungen im Horakustikfachgeschaft sowie die Einweisung in Reinigung
und Pflege der Horsystemkomponenten durch die Nutzer in ihrem Alltag.

Medizinprodukte und ihre Herstellungsverfahren missen so ausgelegt sein, dass Risiken fiir Patienten,
Anwender und Dritte ausgeschlossen oder so weit wie moglich verringert wird. Dies gilt auch fiir Risi-
ken aus Kontamination und fehlender Sauberkeit. Um einen einwandfreien Betrieb im bestimmungs-
gemalen Gebrauch und Uber die vorhergesehene Lebensdauer zu gewahrleisten, sind seitens des Her-
stellers daher Vorgaben zu Reinigung und Pflege der Gerate zu machen, die seitens des Anwenders
eingehalten werden missen — dies gilt selbstredend auch fiir den Service durch den Horakustiker.[5]
Nutzer von implantierten Horsystemen sollen die notwendigen Reinigungs- und Pflegearbeiten in re-
gelmaRigen Abstanden selbststandig durchfiihren. Um dies sicherzustellen, wirkt der Horakustiker
aktiv bei der Einweisung der Nutzer von implantierten Horsystemen mit.

3.2 Wartung, Service, Reparaturen und Instandhaltung

Horakustiker informieren und beraten zu allen allgemeinen Fragen zum Sprachprozessor, geben Hilfe-
stellung und vermitteln zu Informationsangeboten der Hersteller und der Leistungserbringer bei spezi-
fischen Fragen.
Horakustiker sind eine wohnortnahe Anlaufstelle
» flr den Bezug von Implantat-Batterien, Mikrofonabdeckungen, Verschlei3- und VVerbrauchs-
materialien,
» den Bezug von kompatiblem Zubehor wie Drahtlose Akustische Ubertragungsanlagen (DAU),
Bluetooth-Anbindungen, induktive Anbindungen, Telefone und Zubehor, Fernbedienungen, Sport-
Accessoires, Wasserschutzhiillen,
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» fur dreidimensionale Ohrabformungen zur Herstellung von Otoplastiken, Halte- und Auflage-
plastiken.

3.3 RegelmaBige Kontrolle

Im Rahmen der Nachsorge erfolgt durch den Horakustiker innerhalb der vorgesehenen Intervalle die
technische Uberpriifung des Sprachprozessors, des Zubehdrs sowie ggf. weiterer vorhandener exter-
ner Komponenten. Hierflr sind die Vorgaben des jeweiligen Herstellers einzuhalten.

3.4 Anpassung/Mapping/Fitting

Horakustiker passen Mittelohrimplantate nach Einweisung durch den Hersteller und gemaR den Ver-
einbarungen mit den Leistungserbringern zu jedem Zeitpunkt der Versorgung an.

Horakustiker mit Weiterbildung und der abgeschlossenen Fortbildung zum Implantat-Spezialisten/Cl-
Akustiker ermitteln nach Einweisung durch die Hersteller von Horimplantat-Systemen, spezialisierte
Kliniken oder vom Hersteller autorisierte Bildungseinrichtungen und gemal3 den Vereinbarungen mit
den Leistungserbringern

» MCL- und THR-Werte bei Cochlea-Implantaten,

» fuhren Skalierungen und Balancing durch,

» modifizieren bzw. optimieren Horprogramme.

» passen kontralaterale Versorgungsmoglichkeiten im bimodalen Betrieb an,

» und stimmen Akustikkomponenten bei elektroakustischer Stimulation (EAS, Hybrid) ab.

Mit Qualitatskontrollen, der Priifung elektrophysiologischer Parameter und der regelmaRigen Er-
hebung von Sprachtestdaten stellen Horakustiker die regelrechte Funktion von implantierten Hor-
systemen sicher.

Die dabei verwendeten Methoden zur vergleichenden Parameterabstimmung sind mit den Leistungs-
erbringern abzustimmen und auszutauschen. Eine gemeinsame Datenbank lasst die Beurteilung
signifikanter Abweichungen, deren Diskussion und die Anpassung entsprechender Parameter zu.[6]
Bei der Erneuerung von Sprachprozessoren (Upgrade) dokumentieren Horakustiker den Horerfolg und
beantragen nach HNO-arztlicher Verordnung die Kostenubernahme bei den jeweiligen Kostentragern.
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Horakustiker mit Weiterbildung zum Horimplantatspezialisten im Einklang mit einer Klinik Gber-
tragen/konvertieren die Einstellungen/MAP fir den neuen Sprachprozessor, informieren die Klinik/
Reha-Einrichtung zum Verlauf und weisen den Nutzer in die neue Technologie ein.

4  Audiologische Uberpriifung

Horakustiker erstellen Messungen zur Telemetrie, Aufblahkurven, Lautheitsskalierungen, Sprachtests
zur Erfolgskontrolle gemaR Weilsbuch zur Cl-Versorgung und den Vereinbarungen mit den Leistungs-
erbringern und erbringen Leistungen im Remote Support und der technischen Nachsorge.

5 Qualitatssicherung und Nachhaltigkeit

Eine regelmalige Kontrolle implantierter Horsysteme sichert die nachhaltige und zielfihrende Ver-
sorgung. Die Ergebnisse der Nachsorge-Visiten sind zwischen versorgenden Anbietern — auch chne
adverse event (unerwiinschtes Ereignis) — regelmaRig auszutauschen. Da sich Anatomie, Horvermdgen
und subjektive Empfindungen andern konnen, haben die Nutzer die Moglichkeit, jederzeit nach freier
Wah! auf Arzte, Heil- und Hilfsmittelerbringer, Angehérige anderer Fachbereiche oder Hersteller und
Vertreiber zuzugehen, der den Austausch/die Diskussion des adverse event anstof3t. In Abstimmung mit
den Leistungserbringern nimmt der Horakustiker eine Anpassung des Gesamtsystems vor oder initiiert
die Optimierung/Erneuerung/Einweisung der externen Komponenten. Damit wird eine ausreichende
Versorgung von Nutzern von implantierten Horsystemen dauerhaft gewahrleistet.

[1] Vgl. WHO World Report on Hearing 2021

[2] Vgl. AWMF-Leitlinie SO17/73

[3] Vgl Lenarz et al, 1998, Tjellstom & Granstrom, 1994, AWMF Leitlinie SO17/73

[4] Vgl Laszig et al, AWMEF-Leitlinie SO17/73, WeilBbuch Cochlea-Implantat-Versorgung
[5] Vgl. MDR, Anhang I, Abschnitt 8

[6] Vgl DSGVO, Kap. 2, Art. 5-11
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