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Indledning

For at kunne udlevere hgreapparater med offentligt tilskud skal man godkendes som privat hareap-
parat leverander. Godkendelsen udfares af FORCE Technology, TAL pa baggrund af retningslinjer
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 hereap-
paratbehandlingen. Den underskrevne kvalitetshandbog er desuden basis for det tilsynsbesag som
FORCE Technology udfarer arligt pa godkendte klinikker.

Naavaarende dokument er taankt som en guideline til oplysningernei kvalitetshandbogen, til forlg-
bet af tilsynsbesgget, samt de forpligtelser certificeringen i gvrigt omfatter med indrapportering af
aktiviteter, spargeskemaer og lignende.

Dette dokument er ikke en checkliste som tilsynet foretager godkendelsen op imod, men snarere en
guidetil at gare kravene mere gennemskuelige. Det fuldstaandige dokument er stadig FORCE Tech-
nologys checkliste, baseret pa Sundhedsstyrelsens aktuelle retningslinier pa omradet. Linkstil de
nugad dende dokumenter kan findes pa www.audiol ogi.dk

Inden klinikken kan godkendes

For at kunne udlevere tilskudsberettigede hareap-
parater skal man have lokaler og udstyr til at lave
de af Sundhedsstyrelsen kraavede audiologiske
tests, samt udarbejde en kvalitetshandbog der inde-
holder de oplysninger som Sundhedsstyrelsen kree
ver. Prazis hvilke oplysninger der kraaves, kan ses
af FORCE Technologys checkliste, som kan findes
pawww.audiologi.dk. Kvalitetshandbogen skal
vaae FORCE Technology i haande inden besgget
udfares.

—— Af sundhedsstyrelsens vejledning for god hereap-

paratbehandling fremgar at en audiologisk udredning kraever Iuft- og benledningsaudiometri, tal eau-
diometri samt tympanometri. Procedurer for udferelse af disse test skal fremga af kvalitetshandbo-
gen.

Safremt tympanometri udferes af arelasgei stedet for klinikken, skal resultatet af denne test indskri-
vesi kundens journal.

Procedurer for udvadgelse og tilpasning af hereapparater, samt efterkontrol i form af opfalgnings-
besag og udsendelse af spargeskemaer skal fremga af kvalitetshandbogen. Der skal desuden vaare
en beskrivelse af en procedure for handtering af eventuelle klager.

Endelig ska klinikken have ansat en erfaren, uddannet audiol ogiassistent eller en person med tilsva
rende kvalifikationer i henhold til lovgivningen. Dispensationsansggning desangaende skal indsen-
des til Sundhedsstyrelsen. Dispensationsansggninger for udenlandsk personale med en uddannelse
der svarer til audiologiassistent skal indsendestil Styrelsen for International Uddannelse.
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Nar klinikken har bragt ovenstéende pa plads, kon-
taktes FORCE Technology med henblik pa at af -
tale et tilsynsbesgg. Dette kan typisk effektueres
indenfor 8-14 dage, og safremt det ikke giver an-
ledning til graverende afvigelser, kan klinikken
godkendes umiddelbart efter besgget har fundet
sted. Godkendelse kan i visse tilfad de ogsa opnas
under forudsagning af at mindre afvigelser afhjad-
pesindenfor en tidsfrist patypisk 2 maneder.

— Sa laange klinikcertificeringen oprethol des, vil kli-
nikken arligt blive besggt af FORCE Technology for at sikre at klinikken opretholder betingelserne
for at vaare godkendt.

Klinikkens beliggenhed

FORCE Technology er vialovgivningen forpligtet til at fore en fortegnelse over detil enhver tid
godkendte private hareklinikker. | denne fortegnel se er klinikkens navn, adresse og telefonnummer
registreret. Desuden registreres navnet pa den klinikansvarlige, samt supplerende oplysninger som
f.eks. hjemmeside, e-mail og faktureringsadresse. Fortegnelsen kan findes pa www.audiol ogi.dk.

Klinikgodkendelsen falger adressen. Skulle en godkendt klinik flytte adresse mellem to tilsynsbe-
sag, skal FORCE Technology gjeblikkeligt orienteres, og séfremt det skennes nadvendigt, foretages
et ekstraordinaat tilsynsbesag.

Personale

Klinikken skal i kvalitetshandbogen skrive hvem der udfarer audiologisk arbejde. Som udgangs-
punkt er det en audiologiassistent eller en audiolog, men ogsa otologer og audiol ogopasder med den
negdvendige erfaring kan udfere arbejdet. | kvalitetshandbogen skal der for hver person vaae et ud-
dannelsesbevis, eventuel dispensation, samt et opdateret CV med audiologisk relevante uddannelse
og arbejde, efteruddanne se, kurser mv. Af kvalitetshandbogen skal ansvarsfordelingen imellem for-
skellige personaler desuden fremga. Hvis personale skal benyttes pa flere forskellige adresser, skal
de optrasde i en eller flere kvalitetshandbager daskkende 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
hereapparattilpasning, men kan eventuelt arbejde under supervision af en erfaren audiol ogiassistent.

Under tilsynshesggene vil tilsynet gerne made repraesentanter for det audiologiske personae, sa det
kan sikres at dei kvalitetshandbogen omtalte personer ogsa er dem der rent faktisk betjener klinik-
ken.

For at kunne dokumentere at klinikkerne til enhver tid rader over det nadvendige personale, indrap-
porteres til- og afgang af personale &ligt til FORCE Technology. Tilsynet skal kontaktes, séfremt
personaleudskiftning i perioderne mellem indrapporteringen og klinikbesgget er af en karakter sa
det kan bergre grundlaget for godkendel sen.
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Udstyr og lokaler

Kvalitetshandbogen skal indeholde en beskrivelse af det audiologiske udstyr inkl. serienumre for
tympanometer, audiometer og hovedtelefoner. Det anbefales at kvalitetshandbogen indeholder en
kopi af gaddende kaibreringsaftale pa det audiologiske udstyr, hvoraf det fremgar at tympanomete-
ret og audiometeret kalibreres arligt. | forbindelse med tilsynet skal certifikat om kalibrering inden-
for intervallet kunne fremvises. | praksis vil en magkat med dato for kalibrering fra de etablerede
kalibreringsvirksomheder ogsa blive accepteret.

Under tilsynsbesaget vil FORCE Technology typisk udfare stikpravekontrol af audiometerets rento-
nelydtryksniveauer og frekvenser, samt foretages kontrol af niveauer pataleaudiometri over hoved-
telefon. FORCE Technology kan efter klinikkens gnske medbringe udstyr der ger det muligt at ef-
terkontrollere fritfelts opstillinger til taleaudiometri.
Det vil i praksis sige niveauer for tale og stgj, malt
for hver hgjttaler, samt udmaling af linearitet pa
hgjttaler. FORCE Technology kalibrerer ikke audio-
metre.

Kvalitetshandbogen skal desuden indeholde en loka-
leskitse der kan sandsynliggere at der ikke er gene-
rende stgjkilder i umiddelbar neerhed af audiometri-
rummet. FORCE Technology vil foretage stikprove-
kontrol af baggrundsstgjniveauet i et eller flere au-
diometrirum (séfremt der er mere end ét rumi kli-

nikken).

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

Foretages hjemmebesgg hvor baggrundsstgjen i audiometrilokalet ikke salet lader sig kontrollere,
anbefales det at man, udover at nedbringe baggrundsstgjen mest muligt, registrer baggrundsstgjni-
veauet med en lyddtryksmaer i journalen sammen med audiogrammet

Hareapparattilpasning

Kvalitetshandbogen skal indeholde en beskrivelse af de metoder for audiometri, aftrykstagning, ud-
vadgelse og tilpasning af hareapparater, som klinikken pataanker at benytte. Disse skal veae fyldest-
gerende og i overensstemmelse med god klinisk praksis.

Der skal fares klientjournaler, som beskriver haretabets arsag og starrelse, audiogram,(Luft og ben),
taleaudiometri(DL/DS og SRT) og resultat af tympanometri, samt resultater af eventuelt andre ud-
farte tests samt type af hereapparat. Journalen skal ogsa indeholde datoer for optagelse af audio-
gram, udlevering/tilpasning af hegreapparat og efterkontroller/justeringer. Det kan desuden vaze nyt-
tigt at gemme andre dokumenter som samtykkeerklaginger og spargeskemabesvarel ser, men det er
ikke et krav frakliniktilsynet.
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Journaler bar opbevares utilgaangeligt for uvedkommende i henhold til GDPR og de skal opbevares
i mindst 5 &r fra den seneste optegnel se.

FORCE Technology ska ved tilsynet af fungerende klinikker se 1-3 journaler fra hver klinik. Jour-
naler, der er opdateret i lgbet af aret mellem 2 besgg foretraskkes.

Efterkontrol

Kvalitetshandbogen skal beskrive hvilke metoder der benyttestil kontrol af hareapparat tilpasnin-
gen, og eventuelt maling af udbyttet ved hareapparatet. Det kunne f.eks. vaare |G maling, maling af
tal eforstaellghed med hzreapparat eller interview. Sundhedsstyrelsen stiller krav om at det med
RCESKEMA; UDBYTTE AP HA - 10LHA journalen dokumenters at kunden har haft mulighed for at
komme til mindst et kontrolbesgg efter udleveringen har ha-
reapparat(erne)

Kvalitetshdndbogen skal desuden beskrive hvordan man vil
handtere eventuelle klager, samt vilkéar for service af- og
garanti pa de udleverede apparater.

Klinikken skal benytte det international e spgrgeskema” In-
ternational Outcome Inventory for Hearing Aids’ (101-HA)
i forbindelse med efterkontrollen. 101-HA spargeskemaet
skal sendes eller udleverestil patienterne. Udsendel sen af
spargeskemaet registreres til brug ved optadlingen af ud-
sendte spargeskemaer, som igen skal brugestil at udregne
svarprocenten for den pagad dende periode. Ansvaret for

e ol alte S e indhentning af spergeskemabesvarelser pahviler Sundheds-

: h : S . Datastyrelsen. 101-HA spgrgeskemaet kan hentes fra
www.audiologi.dk. Det bestér af syv relativt generelle spergsmal. Det kan suppleres med yderligere
spargsmal som klinikken kunne have interessei at tille.

Registrering af klinikkens aktiviteter

En gang arligt skal klinikken indsende opgerelser over klinikkens aktivitet. Umiddelbart efter perio-
dens afslutning modtager klinikken en mail fra FORCE Technology med spargsmal relateret til kli-
nikkens aktivitet. Aktuelt sgges oplysninger om antal udleverede tilskudsbergrte hareapparater, an-

tal hjemmebesag og evt. klager

Desuden skal klinikken ved indrapportering ogsa tage stilling til om de email adresser der benyttesi
korrespondancen stadig er aktuelle, og om der er sket aandringer pa klinikken, der kraever en opdate-
ring af kvalitetshandbogen. Er der f.eks. sket personalesandringer, er klinikken udvidet ler flyttet
skal der indsendes en ny kvalitetshandbog til tilsynet. Kvalitetshdndbogen skal ogsai forbindelse
med det arlige tilsynsbesag veare opdateret.

5/5



