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Indledning

For at kunne udlevere hgreapparater med tilskud fra kommunen, skal man godkendes som privat
hereapparatleverander. Godkendelsen udferes af DELTA pa baggrund af de geddende
retningslinier udstedt af Sundhedsstyrelsen.

Grundstenen i godkendelsen er en kvalitetshandbog, som klinikken udarbejder.
Kvalitetshandbogen skal indeholde beskrivelse af lokaler, personale, udstyr, samt daglig praksisi
handtering af hgreapparatbehandlingen. Den underskrevne kvalitetshandbog er desuden basis for
det tilsynsbesgg, som DELTA udfarer arligt pa godkendte klinikker.

Naavagrende dokument er taankt som en guideline til oplysningernei kvalitetshandbogen, til
forlagbet af tilsynsbesaget, samt de forpligtel ser certificeringen i @vrigt omfatter med
indrapportering af aktiviteter, spargeskemaer og lignende.

Dette dokument er ikke en checkliste som tilsynet foretager godkendel sen op imod, men snarere
en guidetil at gere kravene mere gennemskuelige. Det fuldstaandige dokument er stadig
DELTAS checkliste, baseret pa Sundhedsstyrel sens aktuelle retningslinier pd omradet. Linkstil
de nugad dende dokumenter kan findes pa hjemmesiden audiol ogi.dk.

Inden klinikken kan godkendes

For at kunne udlevere tilskudsberettigede hareapparater skal man have lokaler og udstyr til at

lave de af Sundhedsstyrelsen kraevede audiol ogiske tests, samt udarbejde en kvalitetshandbog,
der indeholder de oplysninger, som Sundhedsstyrel sen kraaver. Praecis hvilke oplysninger, der
kraaves, kan ses af DELTA’s checkliste, som kan findes pa audiologi.dk. Kvaitetshandbogen

skal veare DELTA i haande inden ferste besgg udferes.

Af Sundhedsstyrelsens "V gjledning for hareapparatbehandling” (se link audiologi.dk) fremgar,
at en audiologisk udredning kraever luft- og benledningsaudiometri, tal eaudiometri samt
tympanometri. Procedurer for udfarelse af disse tests skal fremga af kvalitetshandbogen.
Safremt benledning og/eller tympanometri udfares af en grelasgei stedet for klinikken, skal
resultatet indskrivesi kundensjournal pa hereklinikken.

Procedurer for udvadgelse og tilpasning af
hereapparater, samt efterkontrol i form af
opfelgningsbeseg og udsendelse af 10I-
HA-spargeskemaet skal ogsa fremga af
kvalitetshandbogen. Der skal desuden vage
en beskrivelse af en procedure for
handtering af eventuelle klager.

Endelig skal klinikken have ansat en
erfaren, uddannet audiologiassistent eller
en person med tilsvarende kvalifikationer i
henhold til lovgivningen.
Dispensationsansagning skal indsendestil
Sundhedsstyrel sen. Ansggninger for udenlandsk personale om anerkendelse af en uddannelse,
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der svarer til audiologiassi stentuddannel sen, skal indsendestil Styrelsen for International
Uddannelse (http://www.iu.dk/).

Nar klinikken har bragt ovenstdende pa plads, kontaktes DELTA med henblik pa at aftale et
tilsynsbesag. Dette kan typisk effektueres
indenfor 8-14 dage, og safremt det ikke
giver anledning til graverende afvigel ser,
kan klinikken godkendes umiddel bart
efter, besgget har fundet sted.
Godkendelse kan i visse tilfadde ogsa
opnas under forudsagning af, at mindre
afvigelser afhjadpes indenfor en tidsfrist
patypisk 2 maneder.

Sa laange klinikcertificeringen

opretholdes, vil klinikken arligt blive

besagt af DELTA, for at sikre at
klinikken opretholder betingelserne for at vaare godkendt.

Klinikkens beliggenhed

DELTA er vialovgivningen forpligtet til at fare en fortegnelse over detil enhver tid godkendte
private hareklinikker. | denne fortegnel se er klinikkens navn, adresse og telefonnummer
registreret. Denne fortegnel se offentliggeres pa audiol ogi.dk. Desuden registreres navnet pa den
klinikansvarlige, samt supplerende oplysninger, der ikke offentliggares pa nettet som f.eks. e-
mail og faktureringsadresse.

Klinikgodkendelsen falger adressen. Skulle en godkendt klinik flytte adresse mellem to
tilsynsbesgg, skal DELTA gjeblikkeligt orienteres, og safremt det af tilsynet skennes ngdvendigt
foretages et ekstraordinaat til synsbesgg.

Personale

Klinikken skal i kvalitetshandbogen skrive, hvem der udferer audiologisk arbejde. Som
udgangspunkt er det en audiologiassistent eller en audiolog, men ogsa otologer og
audiologopaader med den ngdvendige erfaring kan udfere arbejdet. | kvalitetshandbogen skal der
for hver person vage et uddannel sesbevis, eventuel dispensation, samt et opdateret CV med
audiologisk relevante uddannel se og arbejde, efteruddannelse, kurser mv. Af kvalitetshandbogen
skal ansvarsfordelingen imellem forskellige personaler desuden fremga. Hvis personale skal
benyttes pa flere forskellige adresser, skal de optraadei en eller flere kvalitetshandbager
dackkende de pagad dende adresser.

Audiologiassistenter med mindre end to ars erfaring fraen klinik (offentlig eller privat) med
mindre end 1000 klienter om dret, mai henhold til lovgivningen ikke selvstaandigt foretage
audiometri og hereapparattil pasning, men kan eventuelt arbejde under supervision af en erfaren
audiologiassistent.
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Under tilsynsbesggene vil tilsynet gerne made reprassentanter for det audiol ogiske personae, sa
det kan sikres, at dei kvalitetshandbogen omtalte personer ogsa er dem, der rent faktisk betjener
Klinikken.

For at kunne dokumentere at klinikkernetil enhver tid réder over det nadvendige personale,
indrapporterestil- og afgang af personale Y4-arligt i forbindelse med indrapporteringen af
spargeskemabesvarel ser. Dette sker gennem en opdatering af hareklinikkens kvalitetshandbog.
Det forventes at tilsynet kontaktes, safremt personaleudskiftning i perioderne mellem
indrapporteringerne er af en karakter, sa det kan berare grundlaget for godkendel sen.

Udstyr og lokaler

Kvalitetshandbogen skal indeholde en beskrivelse af det audiologiske udstyr inkl. serienumre for
audiometer og hovedtelefoner. Der skal vaare en kopi af gaddende kalibreringsaftale for
audiometeret, hvoraf det fremgar at audiometeret kalibreres en gang om aret. | forbindelse med
tilsynet skal fremvises et certifikat for den arlige kalibrering.

Fra 2011 skal ogsa tympanometriudstyr, som er aktivt pa klinikken, registreres og kalibreres
arligt.

DELTA er akkrediteret af DANAK til verificering af audiometriudstyr og baggrundsstgj i

audiometrirum. Under tilsynsbesgget kan DELTA udfere stikprovekontrol af audiometerets

rentonel ydtryksniveauer og frekvenser, samt foretage kontrol af niveauer pd taleaudiometri over
hovedtelefon. DELTA kan efter klinikkens gnske
medbringe udstyr, der ger det muligt at
efterkontrollere fritfeltsopstillinger til
taleaudiometri. Det vil i praksis sige niveauer for
tale og stgj, malt for hver hgjttaler, samt udmaling
af linearitet pa hgjttaler. DELTA kalibrerer ikke
audiometre ved tilsynene.

Kvalitetshandbogen skal indeholde en
lokaleskitse, der kan sandsynliggere, at der ikke
er generende stgjkilder i umiddelbar naerhed af
audiometrirummet. DELTA kan under
tilsynsbesgget foretage stikpreovekontrol af baggrundsstgjniveauet i et eller flere audiometrirum

Selvom rummets efterklangstid spiller en rolle for lydniveauet af stgjkilder i rummet, stilles der
ikke krav til efterklangstid i standarden for audiometrirum.

Foretages hjemmebesgg, hvor baggrundsstgjen i audiometrilokalet ikke s let lader sig
kontrollere, anbefales det, at man, udover at nedbringe baggrundsstgjen mest muligt, registrer
baggrundsstgj niveauet med en lydtryksmaler sammen med audiogrammet.
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Horeapparattilpasning

Kvalitetshandbogen skal indeholde en beskrivelse af de metoder for audiometri, aftrykstagning,
udvadgelse og tilpasning af hereapparater, som klinikken benytter. Disse skal vaae
fyldestgerende og i overensstemmel se med internationalt anerkendte metoder.

Der skal fares klientjournaler, som beskriver hgretabets arsag og starrelse, audiogram, (luft- og
benledning), taleaudiometri (DL/DS og SRT) og resultat af tympanometri, samt resultater af
eventuelt andre udferte tests og type af hareapparat. Journalen skal ogsa indeholde datoer for
optagel se af audiogram, udlevering/tilpasning af hereapparat og efterkontroller/justeringer. Det
kan desuden vage nyttigt at gemme eventuelle samtykkeerklaaringer og spergeskemabesvarel ser
i journalen, men det er ikke et krav.

Journaler bar opbevares, sa der ikke er tilgang for uvedkommende, og de skal opbevaresi mindst
5 &r fra den seneste optegnel se.

DELTA skal ved tilsynet af klinikker se 1-3 journaler fra hver klinik. Journaler, der er opdateret i
| gbet af aret mellem 2 besgg, foretrakkes. Undtaget er nyabnede klinikker.

Efterkontrol

Kvalitetshandbogen skal beskrive hvilke
metoder, der benyttestil kontrol af
. s b i horegpparattil pasningen, og eventuelt maling
i LA L N ..., L] af udbyttet ved hgreapparatet. Det kunne
e . a0 o f.eks. veare 1G-mdling, maling af
st oo o e 8 hasapp it 1 s e et tal eforstéelighed med hereapparat eller
e interview. Sundhedsstyrelsen stiller krav om,
at det med journalen dokumenteres, at
kunden har haft mulighed for at komme til
mindst et kontrolbesag efter udleveringen af

hareapparatet,
"5 Kvalitetshéndbogen skal desuden beskrive,
s awmsee NvoOrdan man vil handtere eventuelle klager,
' samt vilkér for service af- og garanti pa de
ifhle udleverede apparater.
Wi Klinikken skal benytte det internationale
- s e - e spergeskema ” International Outcome

Inventory for Hearing Aids’ (I01-HA) i

. o - forbindelse med efterkontrollen. 101-HA-

GeoomgT o wge S Wi spergeskemaet skal sendeseller udleveres il
patienterne. Antallet af udsendte
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spargeskemaer i perioden skal angives, datallet skal brugestil at udregne svarprocenten for den
pagad dende periode. De returnerede spargeskemager skal hvert halvar tadles op, sa resultatet af
spargeskemaerne kan sendestil DELTA. (se naeste afsnit.)

I0I-HA-spargeskemaet kan kopieres fra DELTAS checkliste, eller det kan hentes fra
audiologi.dk. Det bestér af syv relativt generelle spergsmal. Det kan eventuelt suppleres med
yderligere spergsmal, som klinikken kunne have interessei at tille.

Registrering af klinikkens aktiviteter

To gange arligt skal klinikken indsende opgerelser over svarene fra returnerede |OI-HA-
spargeskemaer. Opgerel sesperioderne er 1/1-30/6 og 1/7-31/12. Umiddel bart efter periodens
afslutning modtager klinikken brev fraDELTA med et skematil opgerelse af resultatet frade
modtagne spargeskemaer. Skemaet udfyldes med antal udsendte og antal modtagne
spergeskemaer pa farste side. Pa anden side indskrives antallet af svar i hver kategori 1-5 for alle
syv spargsmdl (se figur). Er et spgrgeskema returneret uden besvarelse pa et eller flere
spergsmal, skal disse stadig fremga af
opgerelsen. Det gares ved at optedle antallet af
il [ ol e s ubesvarede men returnerede skemaer for hvert
== spargsmal, og anfare det i den sidste kolonne pa
opgarelsen. Sammentadler man derefter alle
— kolonner pr. spergsmdl skulle man gerne fa
= antallet af returnerede spergeskemaer, som er
angivet pa forsiden. Spergeskemaopgerel sen
e R kan findes pa audiologi.dk under
= =1 T e T "Kvalitetssikring”.

Totalt antal svar i hver kategori for de returnerede skemaer i perioden

Bemagk, at en retvisende svarprocent ikke kan
udregnes, hvis antallet af udleverede
hereapparater i perioden angivesi stedet for
antallet af udleverede spargeskemaer i perioden.
Har man indenfor en opgerel sesperiode ikke
modtaget udfyldte spergeskemaer, skal skemaet
returneres med et 0, eller man skal pa anden vis
meddele DELTA, at man ikke har udleveret
skemaer i perioden. Sker det ikke, antager
DELTA, at man misligholder sin pligt til at
Sremcligheler ] o [T [ | R | e | udlevere 101-HA-spargeskemaer, hvilket kan
Anial svar T T2 T2 [ <1 faretil bortfald af godkendel sen.

Kliniknummer: 8, 1. januar 2010 1l 3

Fra 2010 skal klinikken i forbindelse med den
halvérlige spargeskema indrapportering ogsa tage stilling til, om der er sket andringer pa
klinikken, der kraever en opdatering af kvalitetshandbogen. Er der f.eks. sket
personalesandringer, er klinikken udvidet eller flyttet, skal der indsendes en ny kvalitetshandbog
til tilsynet. Kvalitetshandbogen skal ogsdi forbindelse med det arlige tilsynsbesgg veare
opdateret.

Oplysninger om antal udleverede til skudsberarte hareapparater, antal hjemmebesgg og evt.
klager, skal fortsat indberettes en gang arligt (pr. 31/12)
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