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Herzlich Willkommen
Im
Online-Symposium Cochlea-Implantat!

Dauer der Veranstaltung:
18:30-20:00 Uhr

www.initiative-horgesundheit.de
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Moderation:

Dr. Birgitta Gabriel, Unternehmensberatung fur Horakustik, Coach

www.initiative-horgesundheit.de
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Agenda/Ablauf:

*18:30 Uhr -

*BegruBung: Dr. Matthias Muller, Prasident DSB e.V.

*18:35 Uhr -

*Vorstellung der Redner durch Moderatorin

*18:45 Uhr -

*Professor Dr. med. Timo Stover: Der leitliniengerechte Versorgungsprozess mit Cochlea-Implantat
*19:05 Uhr -

*Professor Dr. Uwe Baumann: Nachsorge Cochlea-Implantat: Aufgaben des Horakustikers

*19:15 Uhr -

*Eva Keil-Becker, Vize-Prasidentin der EUHA e.V.: Cl-Implantate als Konkurrenz zum Horgerat?
*19:25 Uhr -

*Tanja Schuhmacher, Patientenvertreterin

*19:35 Uhr -

*Diskussion mit dem Experten-Panel, Gelegenheit der Zuschauer/innen, Fragen uber den Chat zu stellen
*19:55 Uhr -

*Resumee: Dr. Roland Zeh, Prasident DCIG eV,

www.initiative-horgesundheit.de
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BegruBung

Dr. Matthias Mduller, Prasident Deutscher Schwerhorigenbund e.V. (DSB)

www.initiative-horgesundheit.de
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Jetzt folgt der Vortrag von Professor Dr. Timo Stover, Direktor der Klinik fur Hals- Nasen-
Ohrenheilkunde, Universitatsklinikum Frankfurt am Main

www.initiative-horgesundheit.de 6
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Vorstellung des Redners

Professor Dr. med. Timo Stover
Klinik fur Hals-Nasen-Ohrenheilkunde
Universitatsklinikum Frankfurt am Main

www.initiative-horgesundheit.de
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Der leitliniengerechte Versorgungsprozess
mit einem Cochlea-Implantat

Prof. Dr. Timo Stover

Klinik fir Hals-Nasen-Ohrenheilkunde, Universitatsklinikum Frankfurt
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Ubersicht
. . . . KLHS am Stirnband
nicht-invasiv / adhasiv ADHEAR

Baha Connect
Knochenleitungs- perkutan Ponto
horsysteme operativ transkutan-passiv Baha Attract

Alpha ePlus

. BONEBRIDGE
transkutan-aktiv :

Osia
aktive Mittelohrimplantate VIBRANT SOUNDBRIDGE
ICochlea-Implantate |

Hirnstammimplantate
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Horgerate

Bogengange Nische

d rundes Fenster

auBerer Gehorgang:
knorpliger knocherner
Tei :

Schnecke

N.facialis

\

N.vestibulo-
cochlearis

elfell "i’»'aukenhbrr“lrl‘é\

Ohrmuschel

Kiefergelenkspfanne

Ohrtrompete: kndcherner Teil X \\\ / .
knorpliger Teil /
M.levator veli palatini // .

M.tensor veli palatini

A. carotis
interna

Quelle: Bonninghaus, Hals-Nasen-Ohrenheilkunde



Cochlea-Implantat

Bogeng;nge Nische

auBerer Gehorgang: rundes Fenster
knorpliger knocherner Schnecke
Teil Teil

acialis

tibulo-

— M.tensor F)_rmpapl :

)<

= ,,..-v*"“TrommeIféiI Jﬁaukenhbhrle\ )
. Kiefergelenkspfanne '

A. carotis

Ohrtrompete: kndcherner Teil interna

knorpliger Teil

M. levator veli palatini
M.tensor veli palatini

Quelle: Bonninghaus, Hals-Nasen-Ohrenheilkunde
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e
Quelle: Cochlear Corp

JM FRANKFURT

GOETHE-UNIVERSITAT
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AuRerer Teil Innerer Teil
(hinter dem Ohr) (unter der Haut)

Quelle: Cochlear Corp
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Cochlear™ Kanso 2
Sound Processor

Quelle: Cochlear Corp
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Indikation zur Cochlea-Implantation
Leitlinie der Deutschen Gesellschaft fiir Hals-Nasen-Ohren Heilkunde, e. V., Bonn

AWMEF-Register

Die Indikation wird unter Berlcksichtigung aller Befunde und in
Absprache mit den Voruntersuchern und Nachbetreuern durch den
Operateur gestellt. Fir Cochlea-Implantat-Versorgungen kommen
Patienten in Frage, bei denen mit Cochlea-Implantaten ein besseres
Horen und Sprachverstehen als mit Horgeraten absehbar zu erreichen

sein wird.



UNIVERSITATS

KLINIKUIM’ FRA{I!IK’FU‘RT

Cochlea-Implantat: Indikation

* Indikation? Wenn , besser als Horgerat”
e Leitlinie: Sprachverstehen > Tonaudiogramm

* Indikation: <60% FES bei 65 dB mit HG
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Cochlea-Implantat: Indikation

e Seit > 35 Jahren
* Anfangs nur Erwachsene bei Taubheit
* Heute: - jedes Alter (6 Monate bis >100 Jahre)
- ein- oder beidseitig
- ein- oder zweizeitig
- einseitige Taubheit
- Elektrisch-Akustische-Stimulation (EAS)

|l(

- Restgehor ist heute ,die Rege
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Cochlea-Implantate
Operation und Wung

e Kaum Rasur der Haare
e Nur retroauri
* Meist |



Ausgangslage

Gemeinsame Publikation
DGHNO-KHC und DCIG:

Regionale Verteilung
der Cochlea-
Implantat (CI)-
versorgenden
Einrichtungen in
Deutschland

T. Stover, R. Zeh, B. Gangler,
S. K. Plontke et al. Laryngo-
Rhino-Laryngorhinootologie.
2020 Dec;99(12):863-871

(UM FRANKFURT

GOETHE-UNIVERSITAT

NS
Cochlea-implantationen 2018 ®>50 ®550 O k.A.
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Qualitat in der CI-Versorgung

Zertifizierung

Cl- Cl- Cl-
Leitlinie Weilbuch Register
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Qualitat in der CI-Versorgung

Cl-

Leitlinie




% KLINIKUM FRANKFURT
Indikation und Versorgungsprozess:
Leitlinie (AWMF)

S2k-Leitlinie

Cochlea-Implantat Versorgung

AWMF-Register-Nr. 017/071

Deutsche Gesellschaft fiir Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde,
Kopf- und Hals-Chirurgie e. V.

Stand: 31.10.2020
gultig bis 30.10.2025

www.AWMF.org



UNIVERSITATS &2
KLINIKUM FRANKFURT

GOETHE-UNIVERSITAT

Prozessbeschreibung Cl-Versorgung

Praoperative Operation Basistherapie Folgetherapie Nachsorge
Evaluation

—
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Strukturqualitat in der Cl-Versorgung

Facharzt Hals-Nasen-Ohrenheilkunde

Cl-spezialisierter Audiologe

Hortechniker

wh
360
= P |
% g;sol?te . Sprachtherapeuten
5 AR Facharzt Phoniatrie und Padaudiologe
@ Audiologie-Assistent
o Medizinischer Fachangestellter
Ej . . Untersuchungs- und Behandlungsraum
b Raumliche Diverse Raume zur Horprufung
X Struktur .
5 Operationssaal
t _ Audiologische Ausstattung
b Apparative T :
Vestibulare Diagnostik
@) Ausstattung

Spezielle Ausstattung Operationssaal

UNIVERSITATS

L
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Strukturqualitat in der Cl-Versorgung

— Facharzt Hals-Nasen-Ohrenheilkunde
g@@ Cl-spezialisierter Audiologe
Eﬂuég Pereanalle Hortechniker
% Strukt Sprachtherapeuten
5 de Facharzt Phoniatrie und Padaudiologe
@ Audiologie-Assistent
o Medizinischer Fachangestellter
;j . . Untersuchungs- und Behandlungsraum
Raumlich
b - Gl Diverse Raume zur Horprufung
X Struktur .
5 Operationssaal
t _ Audiologische Ausstattung
wled Apparative — .
@ I ——— Vestibulare Diagnostik
9 Spezielle Ausstattung Operationssaal

...Anzahl Mitarbeiter, Ausbildung, Qualifikation
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Ergebnisqualitat in der Cl-Versorgung

EligebinisE

Erfolgreiche Implantation

Lebensqualitat

) Chirurgische Intraoperative Komplikationen
3o || Ergebnisse Friihkomplikationen
ED;D Spatkomplikationen
—
@@J Audiologische Tonaudiometrische Ergebnisse
) Ergebnisse Ergebnisse der Sprachhértests
3 Veranderung der )
Fragebogen

UNIVERSITATS

e AL LA



Prozessqualitat in der Cl-Versorgung

Diagnostik

Audiologische / Vestibulare Diagnostik

Bildgebung

Beurteilung der Rehabilitationsfahigkeit

Medizinische und technische Beratung

Koordination des Versorgungsprozesses

Operation

Operationsvorbereitung
(Implantatauswahl, Aufklarung)

Cl-Operation

Intraoperative Messungen

Lagekontrolle der Elektrode

Komplikationsmanagement

Horrehabilitation

Erstanpassungsphase (Basistherapie)

Cl-Rehabilitation (Folgetherapie)

Rieozessgualitat

Nachsorge

Medizinische Nachsorge

Audiologische Nachsorge

Technische Nachsorge

Hortherapeutische Nachsorge

Sprachtherapeutische Nachsorge

UNIVERSITATS g
KLINIKUM FRANKFURT
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Qualitat in der CI-Versorgung

Cl- Cl-

Leitlinie Weillbuch
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Cl-Leitlinie
Cl-Well3buch

publiziert bei: © AWMF online
Das Portal der wissenschaflichen Medizin

S2k-Leitlinie

Cochlea-Implantat Versorgung

AWMF-Register-Nr. 017/071

Deutsche Gesellschaft fiir Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde,
Kopf- und Hals-Chirurgie e. V.

WeiRbuch
Cochlea-Implantat(Cl)-Versorgung

(Uberarbeitete 2. Auflage, 2021)

Empfehlungen zur Struktur, Organisation, Ausstattung, Qualifikation und
Qualitatssicherung in der Versorgung von Patienten mit einem Cochlea-
in der ik Dy

Erstelit durch das Prasidium der DGHNO-KHC
Bonn, im Mai 2021

Stand: 31.10.2020
gultig bis 30.10.2025

www.AWMF.org
www.HNO.org
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Prozessbeschreibung Cl-Versorgung

Praoperative

Evaluation Operation Basistherapie Folgetherapie Nachsorge

o
)
=
o
=
=
2
=
o
3

|
l
|
Audiologische : Audiologische Audiologische
Basistherapie | Folgetherapie Nachsorge
_______ -l f
1 1
Hortherapeutische Hértherapeutische Hoértherapeutische
Basistherapie Folgetherapie Nachsorge
T T
Sprachtherapeutische Sprachtherapeutische Sprachtherapeutische
Basistherapie Folgetherapie Nachsorge
L ________ T
1 1
Medizinische | Medizinische Medizinische
Kontrolle ! Kontrolle Nachsorge
1 T
|
: Rehabilitation : Technische
I
Nachsorge

“

Grau hinterlegt: Nicht delegierbare Prozessanteile der Cl-Versorgung einer Cl-versorgenden Einrichtung
Weil? hinterlegt: Potentiell delegierbare Prozessanteile der Cl-Versorgung einer Cl-versorgenden Einrichtung (mit Kooperationsvereinbarung)



Prozessbeschreibung Cl-Versorgung

Praoperative
Evaluation

Operation

Basistherapie

Folgetherapie

Nachsorge

o
)
=
o
=
=
2
=
o
3

Audiologische
Basistherapie

Audiologische
Folgetherapie

Audiologische
Nachsorge

Hortherapeutische

Hértherapeutische

Hoértherapeutische

Basistherapie Folgetherapie Nachsorge
T T
Sprachtherapeutische Sprachtherapeutische Sprachtherapeutische
Basistherapie Folgetherapie Nachsorge
L ________ T

Medizinische

Medizinische

Medizinische

1
1
1
Kontrolle ! Kontrolle Nachsorge
I T
1 aps . !
LRehabllltatlon : Technische
Nachsorge
Zeit

Grau hinterlegt: Nicht delegierbare Prozessanteile der Cl-Versorgung einer Cl-versorgenden Einrichtung

Weil? hinterlegt: Potentiell delegierbare Prozessanteile der Cl-Versorgung einer Cl-versorgenden Einrichtung (mit Kooperationsvereinbarung)

KLINIKUM FRANKFURT

GOETHE-UNIVERSITAT

QL =Jyerx|



Prozessbeschreibung Cl-Versorgung

Praoperative
Evaluation

Operation

Basistherapie

Folgetherapie

Nachsorge

o
)
=
o
=
=
2
=
o
3

Audiologische
Basistherapie

Audiologische
Folgetherapie

Audiologische
Nachsorge

Hortherapeutische

Hértherapeutische

Hoértherapeutische

Basistherapie Folgetherapie Nachsorge
T T
Sprachtherapeutische Sprachtherapeutische Sprachtherapeutische
Basistherapie Folgetherapie Nachsorge
L ________ T

Medizinische
Kontrolle

Medizinische
Kontrolle

Rehabilitation :

Grau hinterlegt: Nicht delegierbare Prozessanteile der Cl-Versorgung einer Cl-versorgenden Einrichtung
Weil? hinterlegt: Potentiell delegierbare Prozessanteile der Cl-Versorgung einer Cl-versorgenden Einrichtung (mit Kooperationsvereinbarung)

Medizinische
Nachsorge

Technische
Nachsorge

U
K

J¥NSMY g’z

NIVERSITATS
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GOETHE-UNIVERSITAT
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Qualitat in der CI-Versorgung

Cl- Cl- Cl-

Leitlinie Weillbuch Register
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Registerinhalte
10 Datenblo6cke:

Basisdaten

Praoperative Audiometrie

Praoperative Héranamnese

Implantat

Operation

Cl bezogene Komplikationen
Cl-Nutzung und Rehabilitationsfortschritt
Postoperative Audiometrie

HOr- /Sprachentwicklung (Kinder)

0. Lebensqualitat

Registerbetreiber im Auftrag der DGHNO-KHC:
Fa. Innoforce

'*.“390.\‘.@.0":590!\’!4
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Cl-Regqister

Seit ca. 1 Jahr aktiv
> 70 teilnehmende Klinken

> 600 Implantate registriert
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Qualitat in der CI-Versorgung

Zertifizierung

Cl- Cl- Cl-
Leitlinie Weilbuch Register
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Prozessbeschreibung Cl-Versorgung

Praoperative Operation Basistherapie Folgetherapie Nachsorge
Evaluation

—

Gesamtprozess = CIVE (cochlea-Implantat versorgende Einrichtung)

ZERTIFIZIERTE ok
, | VERSORGENDE § § <
C’ EINRICHTUNG {5,
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Unabhangige Zertifizierung der CIVE

Ablauf Zertifizierungsverfahren Cl-versorgende Einrichtung CLARCERT
Ablauf der Zertifizierung Kosten der Zertifizierung
:_ Einleitung Verfahren _] Phase Kosten fiir die Einrichtung
- Erstzertifizierung (Offsite)

Erstzertifizierung / Re-Zertifizierung vor Ort
1. Uberwachung (Offsite)

Erstzertifizierung (Offsite)

¢

. 2. Uberwachung (Offsite)
Erstzertifizierung (vor Ort)
nach einem Jahr Neben den angegebenen Gebiihren kommen zusétzlich die MwSt. und bei der Erst- und Re-Zertifizierung noch die Reisekosten des Fachexperten hinzu.
b 4
Unterlagenpriifung N AUdltZykI us Ansprech partn er CLARCERT
(nach dem 1. und 2. Jahr nach )

der Zertifizierung vor Ort) J ’
*
. 4

-

Wiegerhoiuit

Re-Zertifizierung e 1. Zyklus

‘ 1. Uberwachung J

Inzwischen 18 Auditoren erfolgreich geschult!
(www.clarcert.org)
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Prozessbeschreibung Cl-Versorgung

Praop ive Operation Basis pie Folge pie Nac ge
Eval n

Gesan)@rozess :)QIVE
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Prozessbeschreibung Cl-Versorgung

Praoperative Operation Basistherapie Folgetherapie Nac ge
Evaluation

—
Gesan)@rozess :)QIVE
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Zertifizierung HNO-KIliniken

ZERTIFIZIERTE e
VERSORGENDE [ ¥ 3¢
EINRICHTUNG R\

.
Lt l"dl ‘'Y Y ] _/_,I(- 9
0 Vo AT
] Z| THK |
Auf Grundlage der Zertfizierungsentscheidung wom 27.10.2021

wird bescheinigt, dass die

Cochlea-Implantat-versorgende Einrichtung

i bisher 47 Kliniken

die im Weilbuch zur Cochlea-implantat-Versorgung in der aktuellen Fassung
vorliegenden Vorgaben der

Deutschen Gesellschaft fur
Hals-Nasen-Ohren-Hedkunde, Kopf- und Hals-Chirurgie e V.
zur Struktur- und Prozessqualitit einer
Clwersorgenden Einrichtung fiir Erwachsene und Kinder
als qualitatssichemds Malknahme erfullt.

Giltigkeitsdauer: 2704 2023
Registrier-Nummer: CIVE-D15
Datum der Ausstellung: o0 CLARCERT

New-Ulm, den o xx. oo

Frof. Dr. med. Siefan Dazert Prof. Dr. med. Or. med. dent. H.~J. Weiknborsky
‘Vorstzender ger Frasigent der
Zeriifirienangskommission DOHNC-HHC

ClarCent GmbH - Garensiralle 24 - D-82231 Neu-Um



Zertifizierung

https://www.clarmap.com/s/cive

Q9 Karte = Liste (36) © Information
upon 1yne,

Allenstem
, Bromberg

A te;dam kalnxhweu Cl Y
Br 'ﬁ 7 QDO’"’C]’ % Magdebul’g PO L E N Radom

~erCl .Dresden Breslau
. }C\:Lu., DLCJTSC..QAND 0y rton
) | a"'Cj Cl | | lsbad ,Era Qgp Krakaq

Vel ‘_"‘G“C]"”% I TSCHECHIEN 255
5 Rennes, Layal. Pans le. ~§tut§an C"lmCI u LA i { SLOWAKE
‘Le Mans | . ’ o AN 5 3

"fours i\

Dijon_
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https://www.clarmap.com/s/cive

T

Zusammenfassung

Cl-Versorgung standardisiert Uber Leitlinie + Well3buch
[— Indikation, Kompletter Versorgungsprozess inkl. lebenslange Nachsorge]

47 Kliniken erfolgreich zertifiziert ("CIVE")
> 70 Kliniken Registerteilnahme

Einbindung Akustiker in Technische Nachsorge
[ z.B. Uber Kooperationserklarung]

Cl-Versorgung: Interdisziplindre Aufgabe
In der Verantwortung der CIVE

‘ VERSORGENDE é 3 :
EINRICHTUNG % \?"""

KLINIKUM FRANKFIII%:II'
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Jetzt folgt der Vortrag von Professor Dr.-Ing. Uwe
Baumann, Klinik fur Hals- Nasen- Ohrenheilkunde,
Universitatsklinikum Frankfurt am Main

www.initiative-horgesundheit.de 44
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Vorstellung des Redners

Professor Dr. Uwe Baumann
Klinik fur Hals-Nasen-Ohrenheilkunde
Universitatsklinikum Frankfurt am Main

www.initiative-horgesundheit.de 45



G
UNIVERSITATS \g
KLINIKUM FRANKFURT

GOETHE-UNIVERSITAT

Nachsorge Cochlea-Implantat:

Aufgaben des Horakustikers

Prof. Dr.-Ing. Uwe Baumann

st [0
/]

|

Universitatsklinikum Frankfurt, Klinik fir HNO-Heilkunde (Direktor: Prof. Dr. T. Stdver)
Schwerpunkt Audiologische Akustik
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= Horakustiker sind priméare Versorger bei Horstorung

* Progrediente Schwerhorigkeit:
Aus Kunden werden ,Patienten”

= Bestmogliche Versorgung in einigen Fallen nur durch
Horimplantate erreichbar

= Horakustiker haben ,Lotsenfunktion®

= Nach Horimplantat-Versorgung und Reha:
,<Jechnische Nachsorge”

‘ Kooperation mit versorgender Einrichtung

Uwe Baumann: Nachsorge Horimplantat — Aufgaben Horakustiker 47



UNIVERSITATS &
KLINIKUM FRANKFURT
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= Aktive ,Teil- und Vollimplantat®-Horsysteme sind keine Horhilfen nach der
,Hilfsmittel-Richtlinie/HilfsM-RL"

= CI: direkte elektrische Stimulation Nervensystem

= Fur den Umgang mit aktiven Horimplantaten sind die Regelungen der
MPBetreibV mal3geblich.

= Aktive HOorimplantate durfen nach MPBetreibV nur im Auftrag des
Betreibers eingestellt werden

‘ Diskussion Begriff ,Betreiber” Medizinprodukt

Uwe Baumann: Nachsorge Horimplantat — Aufgaben Horakustiker 48
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Patient = Betreiber Medizinprodukt? ~ Clim= () =y

= Implantat wird durch Einbringen in den Korper Korpertell
= Patient wird rechtlich ,Besitzer” des Implantates
= |st er damit auch Betreiber des Medizinproduktes?

‘ Diskussion Begriff ,Betreiber” Medizinprodukt

Uwe Baumann: Nachsorge Horimplantat — Aufgaben Horakustiker 49



» Brustimplantat-Skandal 2012
= Minderwertiges Silikon

= 30.000Fale B

= 2.000 Fille WS

= Kein Register in Deutschland
= Genaue Zahl unbekannt

= Keine Ruckverfolgung der Produkte
moglich

https://www.aerzteblatt.de/archiv/124347/Skandal-um-Brustimplantate-Die-unsichtbare-Gefahr

‘ Anderungen Medizinprodukte-Betreiberverordnung
‘ Verbindliche Vorgaben Betreiber flr Ruckruf-Aktionen

Uwe Baumann: Nachsorge Horimplantat — Aufgaben Horakustiker 50
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Patient = Betreiber Medizinprodukt? Clese (6

‘ Patient ist nicht der Betreiber eines Medizinproduktes

Uwe Baumann: Nachsorge Horimplantat — Aufgaben Horakustiker 51
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MPBetreibV Neufassung 2021 C

KLINIKUM FRANKFURT

Verordnung uber das Errichten, Betreiben und Anwenden von
Medizinprodukten (Medizinprodukte-Betreiberverordnung -
MPBetreibV)

Anderungen 21.04.2021:

Neuer Paragraph: § 2 ,Begriffsbestimmungen®

(2) Betreiber eines Medizinproduktes ist jede natiirliche oder juristische Person, die flr den Betrieb der
Gesundheitseinrichtung verantwortlich ist, in der das Medizinprodukt durch dessen Beschaftigte betrieben oder
angewendet wird.

(4) Gesundheitseinrichtung im Sinne dieser Verordnung ist jede Einrichtung, Stelle oder Institution, einschlieRlich
Rehabilitations- und Pflegeeinrichtungen, in der Medizinprodukte durch medizinisches Personal, Personen der
Pflegeberufe oder sonstige dazu befugte Personen berufsmaRBig betrieben oder angewendet werden.

B  verantwortlicher einer Gesundheitseinrichtung ist
,Betreiber” (z.B. Vorstand des Universitatsklinikums
Frankfurt)
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UNIVERSITATS g;

Neue EUHA Leitlinie Clz8e(:

KLINIKUM FRANKFURT

Praambel

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 fur Nutzer implantierter Horsysteme teil.

EUHA-Leitlinie

Implantierte Horsysteme in der Horakustik

Leitlinie: 08-01
Version 1
Stand: 04.10.2022
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Kooperation Klinik - Horakustiker Cl=:) ey

UNIVERSITATS &
KLINIKUM FRANKFURT

= Kooperation beginnt schon vor der Cl-Versorgung
= Mitarbeit Horakustiker zur Indikationsfindung:

Probatorische Anpassung Power-Horgerate
WHO4 Kriterien beachten
Frequenztransposition/-kompression
Probatorische CROS Versorgung

Probatorische Knochenleitungswandler
(BAHA Softband)

Auswahl HG unter Berlcksichtigung Kompatibilitat Cl
Bertcksichtigung bereits vorhandenes Zubehor
Dokumentation des Ergebnisses und Beurteilung

Uwe Baumann: Nachsorge Horimplantat — Aufgaben Horakustiker
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Formelle Kooperation

= Anfrage Kooperation
» Gesprach tber Inhalte und Ziele der Kooperation
= Wohnortnaher® Service

= \oraussetzung:
Zertifizierter Service-Partner Hersteller

= Kooperationsvereinbarung

= Partner ,Universitatsklinikum Frankfurt"
= Angebot Hospitation in der HNO-KIinik
= Lebendige” Kooperation gewunscht

= Austausch bidirektional

= Angebot ,Video"-Sprechstunde

Uwe Baumann: Nachsorge Horimplantat — Aufgaben Horakustiker
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Zertifiziertes
Audiologisches
Zentrum

UNIVERSITATS
KLINIKUM FRANKFURT

Kooperationsvereinbarung Clsed

Kooperationsvereinbarung technisch h bei Hari

Kooperationsvereinbarung " Keln Vertrag, Sondern
,Vereinbarung”

= Kooperationspartner ist das
Universitatsklinikum (,,Betreiber”

und dem

Universitatsklinikum Frankfurt,
Theodor-5tern-Kai 7
60590 Frankfurt

Vertreten durch den Arztlichen Direktor und Vorstandsvorsitzenden, Herrn Prof. Dr. Jirgen Graf und
Herrn Markus Jones, Kaufméannischer Direktor sowie als ausfiihrende Stelle: die Klinik fiir Hals —
Nasen — Ohren — Heilkunde, Direktor: Prof. Dr. med. Timo Stéver nachfolgend UKF genannt.

Mit der Unterzeichnung dieser Kooperationsvereinbarung erkldren die Parteien ihre Absicht, bei der
Betreuung der am UKF behandelten Patienten zusammenzuarbeiten. Die im Folgenden beschriebenen
Voraussetzungen fir die Kooperation und die dargestellte Umsetzung derselben werden zugesichert.

Zertifiziertes
ZERTIFIZIERTE Audiologisches
VERSORGEMDE | Z
) 4 entrum
\CJ EINRICHTUNG ¥

Version 1.5 vom 12.05.2021 fub Seite 1 von 11

Uwe Baumann: Nachsorge Horimplantat — Aufgaben Horakustiker 56



UNIVERSITATS &
KLINIKUM FRANKFURT

Kooperationsvereinbarung

* GEGENSTAND DER KOOPERATION

* FACHLICHE STANDARDS UND PRINZIPIEN

= UBERTRAGBARE LEISTUNGEN

* ANFORDERUNGEN AN DEN HGA

= ANFORDERUNGEN AN DAS UKF

= INFORMATIONSAUSTAUSCH

* VERTRAULICHKEITSVERPFLICHTUNG

= INKRAFTSETZUNG, VERTRAGSLAUFZEIT UND KUNDIGUNG
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Kooperationsvertrag

= Ubertragbare Leistungen:

Durchfihrung von Telemetriemessungen

Durchfihrung von Anpassungen
o Mitteilung signifikanter Anderungen!

Kontrolle Magnetstéarke

Technische Beratung

Austausch Komponenten bei Defekt
Audiometrie, Fragebdgen
Umrustungen, ,Upgrades”

Jahrliche technische Kontrolle

Uwe Baumann: Nachsorge Horimplantat — Aufgaben Horakustiker
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Kooperationsvertrag

Anforderungen an den HGA:

= Horgerateakustikmeister(in) oder Audiologie-Ingenieur(in), finfjahrige Berufserfahrung.
= Hospitation am UKF

» Fortbildungsveranstaltungen der jeweiligen Horimplantat-Hersteller.

= Dokumentation von allen durchgeftihrten Mal3hahmen, Berichterstattung an das UKF

= Verpflichtung der Mitteilung tber alle medizinische Vorkommnisse oder Auffalligkeiten, die
das Horimplantat betreffen konnten.

= Regelmaliger fachlicher Austausch
» Regelmalige Falldiskussion
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Kooperationsvertrag

Anforderungen an das UKF

= Angebot Hospitation

= Das UKF tragt die arztliche Verantwortung der medizinischen Nachsorge bezUlglich des
Implantates

= Ausgabe patientenspezifischer Daten, welche fiir eine adaguate Nachsorge des Patienten
notwendig sind.

= Das UKF fuhrt eine Vidierung der Berichte des HGA zu den Ergebnissen der jahrlichen
Kontrollen durch und archiviert diese in der digitalen Patientenakte.

= Bel auffalligen Ergebnissen oder Befunden wird das UKF eine zeitnahe Einbestellung des
Patienten ermdglichen.
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Zertifiziertes
Audiologisches
Zentrum

=) D ZERTIFIZIERTE

Berichtsformular @ b

UNIVERSITATS
KLINIKUM FRANKFURT

Zertiiziartes Zoriinziarten
Kooperationspartner: 2‘:}::-?'"“ o ;::‘I:J:?Iul:hn .
(STEMPEL) UNIVERSITATS UNIVERSITATS
m KLINIKUM FRANKFURT m KLINIKUM FRANKFURT
GOFTHHLINIVERSITA GOETHH-LINIVERSITA]
Nachsorgebericht AuBere Sichtpriifung
aber die Ergebnisse der sicherheitstechnischen Kontrolle aktiver Hérimplantates gemas In Ordnung Reparabel Austausch
Kooperationsvereinbarung und Medizinprodukte-Betreiberverordnung § 11 5 __ erforderlich
TOZEessor
Sicherheitstechnische Kontrollen sind jahrlich durchzufihren. Die Ergebnisse sind dem Ll L L
Keoperaticnspariner umgehend mitzuteilen. Spulenkabel® D l:l l:l
Datum der Durchfihrung: Mikrofone | | | | L
Mikrofonabdeckung’ [ ] [ ] [ ]
Elekirische Kontakte? | ] 1 ]
Nachname, Vomame Geburtsdatum o L1 L
onstiges:
Anpassung
Versorgung rechts Name Prozessor! HG Versorgung links Name Prozessor! HG
Magnetstarke I:‘ optimal |:| zu stark |:| zu schwach
Hortest-Ergebnisse (siehe Ausfiihrungshinweise) Nutzungsdauer
al -
rechts links beidseits Telemetrie In Ordnung || auffallig
Anderung C- Levelz A .
Tonaudiogramm' [ Jia s anmang) [|_Jja ts. nnsrg) - ng L_|unverandert | langepasst:
. Anderung T-Level® = .
Aufblahkurve?, versargt l:‘ j (s. Anhang) |:| i (=. Anhang) — L_unverandert |_langepasst
Freiburger Zahlen®, versorgt o % % i:::ir:;?;t{;:: EAS) unverindert angepasst:
65 dB Ruhe N
Freiburger Einsilber®, versorgt o o 9% Anpassparameter l:‘ unverandert I:langepﬂss"
65 dB Ruhe (z.B. Pulsweite, Deaktvierung/
Freiburger Zahlen*, versorgt Aktivierung Elektroden,
im Storschall, Pegel: % % % Kompression)
Freiburger Einsilber*, versorgt o o 9
im Starschall, Pegel:
. X Medizinische Auffalligkeiten
Lautheitsskalierung?, versorgt [ i s anvansy |1 s anvary (Hactrotung, Schmerzen,
OLSA*, versorgt Schwindel, Kostimulationen)
Sprachpegel: Stérschallpegel: —i
Fragebogen l:‘ja {s. Anhang)
Sonstiges
Ausfiihrungshinweise
1 Obligat bei Restgehdr beidseits. Nicht notwendig bei Surditas ;
2 Obligat: Entweder Aufblahkurve oder vorzugsweise Lautheitsskalierung. Nur Hérimplantat versorgte Programmbelegung i’
Seite(n). .
5

* Dbligat. Zahlentest aber nur erforderlich, wenn Ergebnis Freiburger Einsilber kleiner 30 %.
Hérimplantat versorgte Seite(n) und ggf. Hérgerate versorgte Seite (bimodal).

4 Obligat. Zahlentest aber nur erforderlich, wenn Ergebnis Freiburger Einsilber kleiner 30 %.
Horimplantat versorgte Seite(n) und ggf. Horgerate versorgte Seite (bimodal). Vorzugsweise OLSA
adaptiv mit 65 dB SPL Sprachpegel fest, Storpegel adaptiv.

* sofern méglich/vorhanden.
2 AMEI: Veranderung Verstirkung fiir hohe Eingangspegel
3 AMEI: Verdnderung Verstarkung fiir geringe Eingangspege!

Nachsorgebericht Servicepartner Universitatsklinikum Frankfurt Version 1.0 Seite 1 Nachsorgebericht Servicepartner Universitdtsklinikum Frankfurt Version 1.0 Seite 2
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Datenaustausch HGA - Klinik

Informationsaustausch

e = Einwilligung Patient erforderlich
e = Berichte & neue Einstellungen werden in ein
Actionen: &y [

elektronisches Postfach Ubermittelt

— * Vidierung und Archivierung der Berichte in
o e o = der Klinik

7 Audio-ing.  04.02.2020 R
gt:;::::z: o = Ggf. Ruckmeldung/Nachfrage der Klinik
T ot 102017

T e s = Pflicht zur Dokumentation nach 811

[= Art des Datentyps : Cl-Nachsorge .
L MPBetreibV erfillt
54 Cl-Nachsorge 31.03.2022 R .
5l ci-Nachsorge 19.04.2021 R
51 Cl-Nachsorge 19.04.2021 R
=] Art des Datentyps : Follow-up
=1 Folow-up 11.05.2022 R
5 Folow-up  11.05.2021 R
=1 Folowuwp  04.02.2020 R
=] Art des Datentyps : Freib.
I Freib. 11.05.2022 B
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ZERTIFIZIERTE st
VERSORGENDE [
C EINRICHTUNG %

= Vielen Dank fur Ihre Aufmerksamkeit!

Zertifiziertes
Audiologisches
Zentrum

Deutsche Gesellschaft
fur Audiologie

>,
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Online-Symposium Cli > INITIATIVE

HORGESUNDHEIT

Nun folgt der Beitrag von Eva Keil-Becker, Vizeprasidentin der Europaischen Union der Horakustiker e.V.
und Horakustikerin.
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Online-Symposium Cli 2 INITIATIVE

HORGESUNDHEIT

Vorstellung der Rednerin

Eva Keil-Becker
Vize-Prasidentin EUHA e.V.
Horakustikerin
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EUHA

Europaische Union der
Horakustiker eV

Cl-Implantate als Konkurrenz zum Hérgerdt?

Eva Keil-Becker

Horakustikmeisterin, Dipl. Betriebswirtin,
Padakustikerin,

Sachverstandige im Gewerk der Horakustik
EUHA-Vizeprasidentin



EUHA

Europaische Union der
Horakustiker e.V.

Fall Manfred S., ,,Good enough?”

Vorstellung der EUHA-Leitlinie ,,Implantierte Horsysteme in der Horakustik”
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Schallempfindungs- Schallleitungs-/Kombinierter
horverlust Horverlust

tieffrequent hochfrequent tieffrequent hochfrequent

gering geradig

Knochenleitungs-Implantate/ Horgerat

Mittelohr-
Implantate/
HE "
mittel gradig orgerat
Mittelohr-
Elektroakustische Implantate/ Horgerat
Cochlea-Implantate/
Horgerat
hochst gradig
Direktes Akustisches
Cochlea- Implantat (Codacs)/
Horgerat
an Taubheit
Cochlea-Implantate
grenzend

Abb. Cochlear



Cl-Implantate als Konkurrenz zum Hérgerdt?

akustisches CI Hirnstamm-

(Codacs) Implantat
knochenverankerte ABI
HOorsysteme

. Cochlea-Implantat
Horgerat

ggf. mit
Frequenzkompression,
Frequenztransposition

EAS/ Hybrid

Mittelohr-
Implantate

Abb. Cochlear

EUHA

Europaische Union der
Horakustiker e V.



Aktuell 12 EUHA Leitlinien EUHA

Europaische Union der
Horakustiker eV,



EUHA-Leitlinie

Implantierte Horsysteme in der Horakustik

Leitlinie: 08-01

Stand: 04.10.2022

EUHA-Leitlinie

Implantierte Horsysteme in der Horakustik

Leitlinie; 08-01
Version 1
Stand: 04.10.2022

euha.org/leitlinien

EUHA

Europaische Union der
Horakustiker e V..




AUTOREN

Leitung des EUHA-Expertenkreises: Eva Keil-Becker, EUHA-Vizeprasidentin, Horakustik-Meisterin,
Horimplantatspezialistin, Becker Horakustik, Koblenz

Eberhard Aigner, Horakustik-Meister, Horimplantatspezialist, iffland horen, Ulm

Prof. Dr. med. Anke Lesinski-Schiedat, Oberarztin in der HNO-Klinik mit dem Deutschen Horzentrum
(Arztliche Leitung) der Medizinischen Hochschule Hannover

Monika Mayer, Horakustik-Meisterin, Horimplantatspezialistin, Horgerate Seifert, Planegg

Michael Willenberg, Dipl.-Kfm. (FH), Horakustiker, Horimplantatspezialist, Gromke Horzentrum, Leipzig

EUHA

Europaische Union der
Horakustiker e V..




Grundanliegen

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

Die Begleitung der Nutzer implantierter Horsysteme ist integraler
Bestandteil der Arbeit des Horakustikers.

EUHA

Europaische Union der
Horakustiker e V..



Aufgaben

* bei Beratung und Anpassung von konventionellen Horsystemen,

standiges Abwagen erganzender Versorgungsmoglichkeiten
* unmittelbarer Austausch mit allen beteiligten Disziplinen

 aktive Teilnahme an der lebenslangen Nachsorge

EUHA

Europaische Union der
Horakustiker e V..



Abstract

* Leistungserbringer und damit auch Horakustiker haben die ethische
Verpflichtung, Menschen mit implantierten Horsystemen lebenslang

ZU versorgen.
* Abstimmungsbereitschaft aller Leistungserbringer
* berufliche Qualifikation und Weiterbildung

EUHA

uropaische Unio
Horakustiker e V..



FUHA

Europaische Union der

Horakustiker eV

Manfred S. Eva Keil-Becker

Horakustikmeisterin, Dipl. Betriebswirtin,
Padakustikerin,

Sachverstandige im Gewerk der Horakustik
EUHA-Vizeprasidentin

Bild Quelle: www.cochlear.com



Online-Symposium Cli > INITIATIVE

HORGESUNDHEIT

Im Folgenden horen wir den Erfahrungsbericht von Tanja Schumacher,
selbst Cl-Tragerin.

www.initiative-horgesundheit.de



Online-Symposium Cli 2 INITIATIVE

HORGESUNDHEIT

Vorstellung der Rednerin

Tanja Schuhmacher
Patientenvertreterin
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Online-Symposium Cli 2 INITIATIVE

HORGESUNDHEIT

Paneldiskussion
Nehmen Sie auch daran teil!

Stellen Sie Ihre Fragen mit dem Fragentool unten im Fenster.,
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Online-Symposium Cli 2 INITIATIVE

HORGESUNDHEIT

Resumee:
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Dr. Roland Zeh, Prasident Deutsche Cochlea Implantat Gesellschaft
e.V. (DCIG)

www.initiative-horgesundheit.de


http://www.dcig.de/

Online-Symposium Cli 2 INITIATIVE

HORGESUNDHEIT

Vielen Dank fur lhre Teilnahme!

Wenn Sie noch Fragen haben, schicken Sie diese an
iInfo@bvhi.org
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