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TILSYN PA HOREKLINIK
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Testgade 1
2860 Sgborg

Rapportdato 04-12-2015

INTRODUKTION

Naavaaende veledning og tjekliste er udarbejdet til hareklinikker, som gnsker at
opbygge en kvalitetshandbog og derigennem dokumentere kvalitet i
hareapparatbehandlingen. Retningslinjerne kan anvendes uafhaengigt af, om
hareklinikken er etableret i offentligt eller privat regi.

Tjeklisten og kvalitetshandbogen stiller minimumskrav for hgreapparatbehandling, og
uddyber nedenstdende retningslinjer:

audiometri skal udfgresi henhold til anerkendte og dokumenterede
retningslinjer og under forhold, der overholder relevante standarder.
audiometriudstyr skal kalibreres.

underskrevet kvalitetshandbog for audiometri, personale og
hereapparatbehandling, handtering af evt. klager samt ansvarsfordeling skal
foreligge, og danner grundlaget for tilsyn og certificering.

udvad gelse og tilpasning af hereapparat skal ske med udgangspunkt i
producentens retningslinjer.

effekt af hereapparatbehandling skal dokumenteres.

klinikken afrapporterer halvéarligt til DELTA, og der fgres arligt tilsyn.

Tilsynetsindstilling efter bedemmelsen:

Tilsynsfarende
DELTA, Teknisk-Audiologisk Laboratorium
Edisonsvej 24, 5000 Odense C

Tjekliste # 888 - 151203 - Kliniknavn, Testgade 1, 2860 Sgborg 1



I

We help ideas meet the real world

1L IDENTITET

Indhold: Klinikkens navn, adresse og telefonnummer, ansvarlig for klinikkens
kvalitetssystem og dennes underskrift, entydig identifikation (dato og evt.
versionsnummer) af geddende kvalitetshandbog. Kontroller tilstedevaael se af
kvalitetshandbog pa klinikken.

Bedamt: + Afvigelse konstateret: -

Uamndret: + Andret: -

Kvalitetssystemdokumentation:

Evt. bemaakninger:
Deltagerei besag:
For den private leverander: Test Testesen

For tilsynet: Tilsynsfarende
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2. PERSONALE

Indhold: Curriculum Vitae (CV), stillingsbeskrivelse(r) og uddannel sesbaggrund for
klinikkens leder og personale, der arbejder med hareapparatbehandling. Oplysning om
kompetence- og ansvarsomrader. Malinger i forbindelse med valg og tilpasning af
hareapparater skal udferes af audiologiassistenter, audiologer eller undtagel sesvis af
personale med tilsvarende kvalifikationer. Audiol ogiassistenter (uddannet efter 1/1
2000), der egenhaandigt forestar hareapparatbehandling, skal efter afduttet uddannelse
have minimum 2 &rs arbejde i en audiologisk klinik, der foretager hgreapparat-tilpasning
pamindst 1000 patienter arligt. Dispensation for audiologisk personale, der ikke opfylder
ovenstaende krav skal vedlaggges kvalitetshandbog.

Bedamt: + Afvigelse konstateret: -

Uamndret: + Andret: -

Kvalitetssystemdokumentation:

Evt. bemaakninger:
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3. UDSTYR OG LOKALER

Indhold: Beskrivelse af og liste over udstyr til otoskopi, aftrykstagning, audiometri,
tympanometri og hgreapparattilpasning (hard-/software). Type- og serienumre skal
angives. Procedurer for vedligeholdelse af udstyr. Audiometri og tympanometriudstyr
skal kalibreres mindst én gang arligt (dokumentation skal foreligge). Der bar desuden
foretages subjektiv kontrol (lyttetest) af udstyrets funktion.

Lokaleoversigt (skitse) for dokumentation for baggrundsstgjforhold.

Afhangigt af lokalernes indretning er det oftest hensigtsmaessigt, at audiometrien udfares
i en hertil indrettet boks. Alternativt bar der, for at hindre maskering fra ugnsket
baggrundsstgj, anvendes “ stgjkopper”, insert hovedtelefoner eller lignende. Der kan i
forbindel se med tilsyn foretages stikpravekontrol af baggrundsstgjforhold i henhold til
SO 8253 og audiometerkalibrering i henhold til IEC 60645.

Bedamt: + Afvigelse konstateret: -

Uamndret: + Andret: -

Kvalitetssystemdokumentation:

Evt. bemaakninger:
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4. HOREAPPARATTILPASNING

Indhold: Procedurer for audiometri, aftrykstagning, udvadgelse og til pasning af
hgreapparater. Audiometri skal gennemfaresi henhold til anerkendte metoder f.eks. i
henhold til 1SO 8253-serien eller retningdinier fraDMAS. Udvadgelse og tilpasning af
hareapparater skal ske med udgangspunkt i producentens retningslinier. Der skal for hver
enkelt klient fares en journal, der som minimum beskriver: haretabets arsag og starrel se,
resultater af udfarte audiometriske test samt valg, tilpasning og evt. efterjustering af
hareapparat. Resultater af toneaudiometri (luft & ben), taleaudiometri (DS/DL og SRT)
og tympanometri skal fremga af journalen.

Bedamt: + Afvigelse konstateret: -

Uamdret: + Andret: -

Kvalitetssystemdokumentation:

Evt. bemagkninger:
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5. EFTERKONTROL

Indhold: Procedurer for kontrol af hegreapparatets funktion umiddelbart efter tilpasning
(f.eks. maling af insertion gain, taleforstaelighed i stgj eller signal/stg forhold for “just
follow conversation”). Desuden skal hereapparatets funktion og klientens udbytte af
hareapparat(-erne) kontrolleres systematisk vha. 101-HA-spargeskema, suppleret med
interview i forbindelse med efterkontrolbesag. 101-HA -spargeskema udfyldes og
indsendes af klienten eller udfyldes under besgg pa klinikken.

Beskrivelse af procedure for handtering af evt. klager over hareapparat-behandling.
Vilkér for service og garanti.

Bedamt: + Afvigelse konstateret: -

Uamndret: + Andret: -

Kvalitetssystemdokumentation:

Evt. bemaakninger:
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6. RESUME

Under resuméet diskuteres: Evt. konstaterede afvigel ser (skema nedenfor) og afhjad pning
heraf. Indstillingen vedrarende bedgmmel sen fremlasggges. Evt. diskussion af klinikkens
halv- og heldrlige rapporteringer.

Halvarligt indsendes |OI-HA -besvarel ser samt opdatering af kvalitetshandbogen, safremt
der er andringer til denne (f.eks. amdringer i adresse, udstyr, lokaler, personale, CV'er).
Helarligt rapporteres antal udleverede hareapparater, antal hjemmebesgg og eventuelle
klager over hgreapparatbehandlingen.

Tilsynetsindstilling efter bedemmelsen:

Beskrivelse af afvigelsen:

Besggsdato: 01-01-15

Reference til tjekliste:

Reference til klinikkens kvalitetssystem:

Korrigerende handling som klinikken pétaaker at udfere;

Tidsfrist: Klinikleders underskrift:

Dokumentation for korrigerende handlings ful df grel se:
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Bilag 1. Sundhedsstyrelsens vejledning:

Vejledning om hgreapparatbehandling

1. Form8l med vejledningen

Retningslinjer for god hgreapparatbehandling

Sundhedsstyrelsens formadl med denne vejledning er at fastlaegge retningslinjer for god hgreapparatbehandling i bade offentligt og
privat regi. Dette med henblik p3, at borgere med hgretab sikres et optimalt behandlingsforlgb, uanset om hgreapparatbehandlingen
sker p& de medicinsk audiologiske sygehusafdelinger (hgreklinikker), hos en praktiserende speciallaege i gre- naese- halssygdomme
som en rammeydelse, eller hos godkendte, private forhandlere af hgreapparater med offentligt tilskud.

Vejledningen henvender sig séledes samlet set til personale pd medicinsk audiologiske sygehusafdelinger, speciallaeger i gre- naese-
halssygdomme, godkendte, private forhandlere af hgreapparater og hgrepaedagoger mv. pa offentlige hgrecentre og -institutter.

Retningslinjer for godkendelse af private forhandlere af hgreapparater

Vejledningen har endvidere til formal at fastlaegge retningslinjer for godkendelse af private forhandlere af hgreapparater i medfgr af
§ 2, stk. 3 og § 3, stk. 3 i bekendtggrelse nr. 1513 af 13. december 2007 om godkendelse af private forhandlere af hgreapparater.
Retningslinjer herom er fastsat i vejledningens sidste afsnit 5.

2. Horetab og patientforlgb

Hgrenedseettelse defineres ifglge WHO som en hgreskade i en s&dan grad, at den forérsager begraensninger i personens aktiviteter.
(Ifglge ICIDH-2).

I Danmark er der ca. 500.000 personer med hgrenedsaettelse og heraf er 250.000-300.000 hgreapparatbrugere. Antallet af
hgrehaemmede stiger med alderen. I aldersgruppen over 75 ar skgnnes hver anden person at have et hgreproblem. Der blev i 2007
udleveret ca. 110.000 hgreapparater.

N&r personen har erkendt et hgreproblem og gnsker at blive undersggt for det, kontaktes ofte den praktiserende laege for at f& en
henvisning til en speciallaege i gre- naese- halssygdomme. Det er ogsd muligt at kontakte en specialleege i gre- naese-
halssygdomme uden henvisning. Naermere information til hgrehaemmede om mulighederne for hgreapparatbehandling i offentlig og
privat regi fremgdr ogsa af Sundhedsstyrelsens pjece: "Hvis du skal ha’ hgreapparat. Vejen til bedre hgrelse — offentlig eller privat
behandling.” Pjecen udleveres til alle borgere, der henvender sig angdende hgretab og muligt behov for hgreapparatbehandling,
uanset om henvendelsen sker til den henvisende praktiserende speciallaege — eller til en offentlig hgreklinik eller til en godkendt,
privat forhandler af hgreapparater.

I vurderingen af, hvorvidt der er behov for hgreapparater, indgér en audiologisk vurdering af hgretabets karakter samt en vurdering
af personens sociale situation, herunder eventuelle behov p3 arbejdspladsen, og hensynet til eventuelle fysiske eller medicinske
faktorer. Der kan veere tilfaelde hvor videre udredning pé en offentlig hgreklinik vil veere hensigtsmaessig fgr behandling
iveerksaettes. Hgreapparattilpasningen er et resultat af en tvaerfaglig indsats, hvor vaegtningen af de enkelte elementer er meget
forskellig, afhaengig af bl.a. hgretabets karakter, den sociale situation, alder m.v. Alle der f&r hgreapparat, skal informeres om
muligheden for hgrepaedagogisk opfglgning pa kommunale eller regionale hgreinstitutter og kommunikationscentre.

Naervaerende vejledning er baseret pa den kendte faglige viden og viden indhentet gennem praksis.
2.1. Mélgruppe for horeapparatbehandling/sikring af patientforlgb
I nedenstdende tilfeelde kan der veere indikationer for hgreapparatbehandling:

— Der skal foreligge et hgretab med en hgretaerskel i frekvensomrddet 1000, 2000 og 4000 Hz pd 30 dB (HL-hearing level) eller
darligere, enten i gennemsnit eller p& mindst 2 af disse frekvenser. Ved forskel p& mindst 20 dB mellem hgreteersklerne ved 2000 og
4000 Hz skal teersklerne ved 2000 og 3000 Hz i gennemsnit vaere 25 dB eller dérligere. Ved afvigelser herfra bgr behandling ske
under ansvar af en medicinsk audiolog.

— Der foretages impedans- /refleksmaling.

— Vurderinger alene baseret p& toneaudiogram er ikke fyldestggrende. Der skal méles Speech Reception Threshold — SRT og
Discrimination Loss — DL eller Discrimination Score — DS.

— Skelneevne skal mdles og registreres, for at sikre, at personer med dobbeltsidigt hgretab vil f& udbytte af behandling med
hgreapparat(er) til at kunne kommunikere med andre. Hvis en hgrehaemmet kun kan opfatte 34 eller mindre af det der bliver sagt jf.
udfgrt taleaudiometri, skal dette give overvejelse om forventelig effekt af hgreapparatbehandling, samt henvisning til behandling af
en medicinsk audiolog. Der findes dog ikke en fagligt alment accepteret og dokumenteret graense for hvad skelneevnen skal vaere
for, at der kan opnas en tilfredsstillende forbedring af hgrelsen ved hgreapparatbehandling.

— Personer med anden svaer sansedefekt, som svaer synsnedszettelse, behandles af en medicinsk audiolog. Dette gzelder ogsd for
personer med ensidigt hgretab og dominerende tinnitus/gresusen.

— Personer med mere udtalte hgretab (>40 dB bilateralt, gennemsnit af teersklen ved 1000, 2000 og 4000 Hz) er szerligt afhaengige
af velfungerende hgreapparater til enhver tid. Ved hgreapparatbehandling af disse personer bgr klinikken derfor have umiddelbar
adgang til personale, der kan foretage mindre reparationer af defekte hgreapparater, eller den bgr kunne stille reserveapparater til
radighed i reparationsperioden. Safremt klinikken ikke har disse faciliteter, bgr hgreapparatbehandlingen af den hgrehaemmede ikke
foregd i hgreklinikken.

— Hgreapparatbehandleren er pa ethvert tidspunkt under behandlingen sammen med en speciallzege i gre- naese- halssygdomme
ansvarlig for at sikre, at udlevering af hgreapparat er den optimale behandling i den pdgaeldende situation.

— Hareapparatbehandling med knogleforankret apparat (BAHA) skal udfgres under ansvar af medicinsk audiolog.

— Personer under 18 3&r kan ikke modtage offentligt tilskud til privat hgreapparatbehandling hos godkendte forhandlere af
hgreapparater, jf. § 112, stk. 4 i Lov om social service.

— Normalt skal der ga 4 &r fra tidspunktet for ibrugtagning fagr der kan bevilges offentligt tilskud til nyt hgreapparat hos godkendte,
private forhandlere af hgreapparater. Der er dog undtagelser, 1) nér der er indtruffet en markant helbredsbetinget forvaerring af
hgrelsen, eller 2) nér legemlige forandringer eller slitage efter kort tid umuligger anvendelse af hgreapparatet, eller 3) nér
hgreapparatet er gdet tabt ved tyveri, brand eller lignende. Kommunen skal som bevillingsmyndighed foretage en konkret og
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individuel vurdering af, om betingelserne ved fornyelse er opfyldt i henhold til Velfaerdsministeriets vejledning om hjaelpemidler,
biler, boligindretning mv.

3. Dreleege

3.1. Underspgelse og hgreprove

Speciallaegen i gre- naese- halssygdomme optager en anamnese (sygehistorie) og er ansvarlig for, at der foretages en objektiv
undersggelse suppleret af hgreprgver og eventuelle andre undersggelser. Der stilles herefter en diagnose med forslag til behandling
samt s& vidt muligt om behandlingen geelder for det ene, det andet, eller for begge grer. Den hgrehaemmede ma ikke inden for de
sidste fire ar have féet udleveret et hgreapparat med offentligt tilskud i andet regi. Dette skal den hgrehaemmede underskrive en
erklaering om hos grelaegen, eller grelaegen skal notere en faglig begrundelse for behandlingen inden de fire ar er gdet.

Anamnesen omfatter bl.a. oplysninger om de oplevede hgreproblemer, vurdering af hgrebehov i fritid og job, oplysninger om
relaterede symptomer sdsom svimmelhed, tinnitus/gresusen, lydoverfglsomhed mv. Den objektive undersggelse omfatter en
fuldstaendig gre-, naese- og halsundersggelse med fokus pad det ydre gre, gregangen og forholdene omkring trommehinden og en
klinisk vurdering af hgrelsen. Herefter udfgres en hgreprgve for rene toner, ogsa benaevnt en toneaudiometri, som udfgres i en
seerlig lyddaempet boks eller, i ganske seerlige tilfeelde s& som ved hjemmebesgg, i roligt, afskeermet omrade. Den suppleres med
andre prgver sdsom undersggelse af mellemgretryk og -reflekser samt taleaudiometri, alt sammen for at vurdere hgreproblemets
drsag og omfang. Speciallzegen vil bl.a. vaere opmaerksom pé szerlige forhold, som f.eks. pludseligt opstdede haretab eller ensidige
hgretab.

Efter undersggelserne stilles en diagnose, og der fremlaegges et behandlingsforslag. Det er ikke sikkert, at den hgrehaemmede skal
have et hgreapparat pa dette tidspunkt, maske kan man afhjeelpe hgreproblemet med hgretekniske hjeelpemidler, eller en
hgreforbedrende operation. Der skal desuden rddgives om profylakse mod yderligere hgretab f.eks. relateret til stgjeksposition bade
i job og fritid.

Den undersggende speciallaege i gre- naese- halssygdomme eller medicinsk audiolog er ansvarlig for den diagnostiske udredning og
ordination af hgreapparat(er) og eventuel anden behandling og kontrol af den sygdom eller tilstand, som medfgrer behov for
hgreapparatbehandling.

3.2. Fordele og ulemper ved et hgreapparat

Hvis speciallaegen i gre- naese- halssygdomme konstaterer et hgretab af en sddan grad og type, at hgreapparat vil veere den
relevante hjeelp, er det vigtigt, at den hgrehaemmede sammen med speciallaegen overvejer nytten af et hgreapparat. Overvejelserne
kan bl.a. tage afsaet i borgerens erhvervsmaessige situation, sociale kontakter, interesser m.v. Det er vigtigt, at speciallaegen
orienterer den hgrehzemmede om, at et hgreapparat ikke kan genskabe en normal hgrelse, som f.eks. briller kan korrigere et
synsproblem. Hgretab skyldes oftest en lidelse i grets sanseorgan i det indre gre. Foruden en aendring af lydstyrken pévirkes ogsa
lydkvaliteten og forstdelsen af ord. Hgrelsen bliver derfor aldrig den samme med et hgreapparat som hos en normalt hgrende. Den
hgrehaemmedes egen stemme aendrer ogsd karakter med et hgreapparat i et sddant omfang, at den hgrehaemmede kan finde det
ubehageligt. N&r nogle hgreapparater ikke anvendes (skuffeapparater), kan det bl.a. skyldes, at den hgrehzemmede har haft for
store forventninger til effekten af hgreapparatet eller ikke har modtaget tilstraekkelig instruktion og undervisning i brug af
hgreapparat.

3.3. Visitation hos praktiserende grelaege og informationspligt

Den hgrehaemmede henvises af speciallaegen i gre- naese- halssygdomme til hgreapparatbehandling i privat eller offentligt regi efter
geeldende bestemmelser, eller ogsd henvises til yderligere undersggelse og/eller behandling pd en medicinsk audiologisk afdeling.

Henvisningen til hgreapparatbehandling bgr vaere fyldestggrende til visitation af den hgrehaemmede med en kort, men tilstraekkelig
anamnese, og audiogram og eventuelle andre hgreprgver bgr vedlaegges.

Den hgrehaemmede skal henvises pé et informeret grundlag om patientens frie valg af hgreapparatbehandling. I henhold til
landsoverenskomsten for speciallaegehjzelp, skal en grelaege i forbindelse med henvisning til hgreapparatbehandling oplyse
patienten om mulighederne for frit valg af hgreapparatbehandling i enten det offentlige eller i det private med offentligt tilskud. I
sammenhang hermed udleveres Sundhedsstyrelsens pjece: "Hvis du skal ha’ hgreapparat — Vejen til bedre hgrelse — offentlig eller
privat behandling”. Hvis grelaegen selv optraeder som privat forhandler, eller p& anden made har en gkonomisk forbindelse til
leverandgr/forhandler, skal greleegen oplyse den hgrehaemmede herom i forbindelse med henvisningen. Oplysning om aftale med
behandler eller andre gkonomiske forbindelser skal desuden fremga af opslag eller af fremlagt pjece i ventevaerelset.

Den hgrehaeammede skal hos grelaegen underskrive en erklaering om at have modtaget fuld oplysning om valgmuligheder og om
grelaegens eventuelle relationer med en leverandgr/forhandler. @nsker patienten ikke at afgive en sddan erkleering, skal greleegen
anfgre dette i patientens journal. Kan grelaegen ikke efterfglgende fremlaegge dokumentation for, at oplysningspligten er opfyldt, vil
grelaegen kunne tildeles advarsel eller bod i henhold til sygesikringsoverenskomstens § 7 og § 9.

Tilbydes privat hgreapparatbehandling med offentligt tilskud, jf. § 2, stk. 2 i bekendtggrelse nr. 1513 af 13. december 2007, skal
den godkendte, private forhandler af hgreapparater indledningsvis og inden hgreapparatbehandling pdbegyndes, oplyse personen
om, at det er en betingelse for at opna tilskud efter § 112, stk. 4 i lov om social service, at vedkommende er henvist hertil af en
speciallzege i gre- naese- og halssygdomme. Inden den private hgreapparatbehandling pdbegyndes, skal den godkendte forhandler
af hgreapparater endvidere sikre, at personen har faet bevilget offentligt tilskud af sin opholdskommune.

Endvidere fremgér det af § 2 i Velfaerdsministeriets hjeelpemiddelbekendtggrelse nr. 987 af 6. august 2007 om hjeelp til anskaffelse
af hjaelpemidler og forbrugsgoder efter serviceloven, at der normalt ikke kan ydes stgtte til anskaffelse af hgreapparater, som
borgeren selv har anskaffet, inden bevillingen er givet af opholdskommunen.

4. Horeapparatbehandler

4.1. Udmdling af haretab og valg af hareapparat

Hos hgreapparatbehandleren vil hgreprgven blive gentaget og udfgrt af personale, der er specielt uddannet hertil
(audiologiassistenter), og den bestér af flere forskellige undersggelser, der tilsammen giver et billede af typen og omfanget af
hgrenedsaettelsen og danner grundlaget for valg af hgreapparattype.

Metoder:
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— Otoskopi.

— Rentoneaudiometri med teerskelmdling ved frekvenserne 250, 500, 1000, 2000, 4000 og 8000 Hz, samt evt. ogsd frekvenserne
750, 1500, 3000 og 6000 Hz. Rentoneaudiometrien udfgres med luft-ledning og med ben-ledning.

— Impedans-/refleksmaling.

— Taleaudiometri: Speech Reception Threshold — SRT og Discrimination Loss — DL eller Discrimination Score — DS.

— Andre undersggelser efter relevans, f.eks. Rinne, Weber, Bing eller Gellé.

— Yderligere malinger efter behov.

Krav til faciliteter:

— Arlig kalibrering af audiometriudstyr.

— Kontrolmalinger.

— Baggrundsstgj lever op til ISO standardens krav i minimum ét audiometrirum, ogsd under “realistiske forhold”, f.eks. med stgjende
klienter i venteveerelset.

Audiometri udenfor den godkendte adresse (hjemmebesgg) kan foregd, hvilket i sa tilfeelde bgr fremgé af klinikkens
kvalitetshandbog. Der skal i videst muligt omfang sikres rimelige mélebetingelser for audiometri.

Der skal gives informationer til den hgreheemmede om fabrikater, typer og konsekvenser af hgreapparatvalg.

Der tages stilling til, i hvilket omfang den hgrehaemmede kan have udbytte af monaural eller binaural behandling samt have udbytte
af de indstillingsmuligheder, som forefindes i varierende omfang pa forskellige apparater. Ved binaural behandling skal der benyttes
hgreapparater af samme fabrikat og type, med mindre helt specielle forhold foreligger. Hvor behandling pdbegyndes pa ét are, kan
evt. behandling p& det andet gre pdbegyndes inden for 6 maneder uden fornyet henvisning og undersggelse.

Den hgrehaemmedes mulighed for betjening af hgreapparatet bgr vurderes. De fleste hgreapparater er meget sma og har derfor
meget sma betjeningsknapper. Man skal sdledes sikre sig, at den hgrehaemmede mentalt og fysisk kan betjene hgreapparatet, eller
at den hgrehaemmede har relevant hjzelpepersonale til at assistere ved brug af hgreapparatet. Det er vanskeligt for f.eks. demente
eller meget gigtplagede personer at betjene et hgreapparat. Er finmotorikken eller synet svaekket, kan det veere svaert for den
hgreheemmede at udnytte de mange betjeningskontakter, som mange hgreapparater er udstyret med. Man bgr her anvende
hgreapparater med f& manuelle betjeningskontakter og evt. tilbyde hgreapparat med fjernbetjening. Omfanget af
indstillingsmuligheder har betydning for hgreapparatets pris, og der skal tilstraebes forslag til hgreapparat, som korresponderer med
patientens behov og forudsaetninger.

Hgreapparatbehandleren kan ud fra en samlet vurdering af hgretabet, anatomiske forhold i gregangen, betjeningsvenlighed af
apparatet og flere andre forhold, foresld den hgrehaemmede 1 eller 2 hgreapparater samt type af hgreapparat. Den hgrehaemmede
bgr tilbydes valg imellem hgreapparater, der har hensigtsmaessige signalbehandlinger og betjeningsmuligheder til afhjaelpning af
den pdgeeldendes hgreproblem. Den hgrehaemmede har méske ikke nogen forh&ndsviden om hgreapparater. Det er derfor vigtigt,
at udbyderen af hgreapparater orienterer den hgrehaemmede grundigt om fordele og ulemper ved det foresldede hgreapparat og
om de eventuelle andre valgmuligheder, der métte foreligge.

Efter valg af hgreapparat skal der, hvis ngdvendigt for den pdgaeldende hgreapparattype, tages aftryk af gregangen med henblik p&
fremstilling af en greprop/-skal til et grehaengerapparat eller en skal til alt-i-gret apparat. @reproppen/skallen fremstilles af en
greproptekniker tilknyttet hgreapparatudbyderen eller hos fabrikanten af hgreapparatet.

Prgveud|&n af hgreapparat kan forekomme.
4.2. Personale der kan udfare audiometri og horeapparattilpasning

Audiometri og valg af hgreapparattype samt hgreapparattilpasning skal udfgres af dertil szerligt uddannet personale. Det drejer sig
om fglgende personalegrupper:

— Medicinske audiologer (specialleeger i gre- naese- halssygdomme med audiologi som szerligt fagomrade).
— Otologer med relevant efteruddannelse indenfor medicinsk audiologi.

— Audiologiassistenter.

— Audiologopaeder med erfaring i audiologi.

4.3. Udlevering af hgreapparat

Hvis ikke hgreapparatet er pd lager, vil hgreapparatet veere klar efter typisk 1-3 uger og klar til udlevering fra
hgreapparatbehandleren. Den hgrehaemmede skal instrueres i brug af hgreapparatet, og det skal sikres, at hgreapparatet passer til
gregangen. Der bgr som regel udfgres kontrolmalinger med hgreapparatet i funktion for at sikre, at hgreapparatet afhjaelper den
hgrehaemmedes problem bedst muligt.

Endvidere skal den hgrehaemmede have generel orientering om hgreomsorg, reparation og vedligeholdelse, kommunale og
regionale tilbud, herunder placeringen af hgrepaedagogiske undervisningstilbud samt om, at brugere af hgreapparater er berettiget
til at modtage gratis batterier. Batterier er gratis, uanset om hgreapparatet er udleveret pé offentlige hgreklinikker eller hos
godkendte, private forhandlere af hgreapparater.

4.4. Paedagogisk opfalgning ved brug af horeapparat

Den hgrehaemmede skal orienteres om de muligheder, der er for gratis efterfglgende hgrepaedagogisk instruktion og undervisning
p& kommunale og regionale hgreinstitutter og kommunikationscentre, hvilket der skal gares opmaerksom pé i forbindelse med
udleveringen af hgreapparat. Idet der kan vaere forskel pd de lokale opfglgningstilbud i de enkelte kommuner, henvises der til
opholdskommunens retningslinjer herfor.

4.5. Efterkontrol

Det tager et stykke tid at vaenne sig til at bruge hgreapparat. Efter ca. 1-3 mdneder kontrolleres om hgreapparatet fungerer optimalt
og bruges hensigtsmaessigt. Denne kontrol kan udfgres ved, at der aftales efterkontrol hos hgreapparatudbyderen, hvor der f.eks.
foretages afsluttende hgreprgve med og uden hgreapparat samt udleveres et spgrgeskema vedr. kvaliteten af
hgreapparatbehandlingen.

Opfelgning/efterkontrol skal finde sted minimum én gang efter udlevering af hgreapparat. Dette skal dokumenteres i journalen.
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Bilag 1. Sundhedsstyrelsens vejledning:
5. Godkendelse og kvalitetssikring af private forhandlere

Private forhandlere, der gnsker at udlevere hgreapparater med tilskud fra det offentlige, skal godkendes i medfgr af bekendtggrelse
nr. 1513 af 13. december 2007.

Antallet af udfgrte hjemmebesgg pr. &r rapporteres til tilsynet.

Hvis audiologiassistenten selvsteendigt foretager audiometri og hgreapparattilpasning uden supervision, skal audiologiassistenter
have opndet kompetence gennem anszettelse efter afsluttet uddannelse i en periode svarende til 2 &rs fuldtidsarbejde pa en
audiologisk hgreklinik, der foretager hgreapparattilpasning pd mindst 1000 klienter &rligt. Udenlandske uddannelser tilsvarende
audiologiassistent og audiologopaeder med relevant efteruddannelse indenfor audiologi, kan sidestilles med ovennzevnte efter
vurdering af Undervisningsministeriet ved ‘CIRIUS, Fiolstraede 44, 1171 Kgbenhavn K, tif. 33 95 70 00, www.ciriusonline.dk
Nedenstéende liste er udarbejdet med henblik pad at kvalitetssikre hgreapparatbehandlingen og dermed opné et hgit fagligt niveau.

De grundlzeggende elementer omfatter:

— Audiometri skal udfgres i henhold til anerkendte og dokumenterede retningslinjer og under forhold, der overholder relevante
standarder.

— Audiometriudstyr skal kalibreres mindst én gang arligt.

— Kvalitetshdndbog for audiometri, personale og hgreapparatbehandling (herunder aftrykstagning) og handtering af evt. klager skal
foreligge og danner grundlaget for tilsyn og godkendelse.

— Udveelgelse og tilpasning af hgreapparater skal ske med udgangspunkt i producentens vejledning, herunder bl.a. software.

— Effekt af hgreapparatbehandlingen skal dokumenteres.

— Klinikken afrapporterer darligt, og der fares &rligt tilsyn.

Tilsynet varer typisk 1-4 timer. I forbindelse med den administrative efterbehandling udarbejdes mélerapporter, godkendelsesbevis
mv. og hgreklinikken opfares pé fortegnelsen over godkendte, private forhandlere af hgreapparater. Tilsynet er forankret i Teknisk-
Audiologisk Laboratorium (TAL), www.audiologi.dk.

En udvidet tjekliste (findes pa www.audiologi.dk) indeholder en naermere beskrivelse af kravene i forbindelse med godkendelse af
private forhandlere af hgreapparater og tilsyn med disse. Bl.a. skal der anvendes et spgrgeskema til dokumentation af effekt af
hgreapparatbehandlingen.

Arbejdsgangen i tjeklistens anvendelse er fglgende:

— Bekendtggrelse og tjekliste udsendes til hgreklinikken, der udarbejder egen kvalitetshdndbog. Kvalitetsh&ndbogen sendes til
tilsynet, som evt. kommenterer inden der aflaegges besgg pa hgreklinikken. Ved godkendelsesbesgget gennemgés tjeklisten, og der
aftales korrigerende handling(er) ved evt. afvigelser.

— Godkendelsesbevis udstedes efter gennemfgrelse af evt. korrigerende handling(er).

— Hgreklinikken afrapporterer aktivitetsomfang, til-/afgang af personale, relevant faglig aktivitet/efteruddannelse, evt. klager,
spgrgeskemaresultater og orientering om gvrige relevante forhold.

— Tilsyn/afrapportering gennemfares &rligt.

Godkendte, private forhandlere af hgreapparater skal udarbejde en kvalitetshdndbog, hvori hgreapparatbehandlingens
fremgangsmade og procedurer, som den p&gaeldende hgreklinik arbejder efter, skal nedskrives. Den klinikansvarlige skriver under
pd, at de nedskrevne procedurer overholdes.

Alle godkendte, private forhandlere benytter et feelles spgrgeskema for at sikre ensartede mélbare data. Spgrgeskemaets
udformning, og terminer for udsendelse og indrapportering fastsaettes af Sundhedsstyrelsen. Klinikkens eget skema kan benyttes
som supplement til det faelles spgrgeskema.

Nedenstdende betragtes som minimumskrav for kvalitetssikring af audiometri og hgreapparattilpasning i hgreapparatbehandlingen.

Det skal kontrolleres, at hgrepragver hos godkendte, private forhandlere af hgreapparater udfgres under forhold, der sikrer korrekte
maleresultater. Baggrundsstgjen ved normalt forekommende aktivitet pé klinikken skal, som et minimum, overholde ISO 8253
standarden for luftledning med hovedtelefoner for frekvenser >500 Hz.

Forhandleren skal kunne dokumentere, at det benyttede udstyr kalibreres med rimelige intervaller, dvs. mindst én gang arligt, i
henhold til ISO 389 serien. Desuden kan der med kortere interval, f.eks. mindst én gang hver tredje méned, gennemfgres
kontrolméling eller subjektiv lyttetest pd audiometriudstyret. Der skal fgres logbog for kalibrering og kontrol af audiometriudstyr.

Forhandleren skal kunne dokumentere, at den hgrehsemmede forud for tilpasning af hgreapparat er undersggt og diagnosticeret af
speciallaege i gre- naese- halssygdomme. Sundhedsstyrelsens pjece: "Hvis du skal ha’ hgreapparat. Vejen til bedre hgrelse — offentlig
eller privat behandling” skal udleveres til alle nye klienter. Der skal fgres logbog og journal for alle hgreklinikkens klienter.
Dokumenter skal opbevares i minimum 5 &r efter seneste optegnelse.

Audiometri skal gennemfgres i henhold til internationalt anerkendte metoder f.eks. som angivet i ISO 8253 standarderne. Audiometri
og hgreapparattilpasning skal udfgres af hertil uddannet personale. Forhandleren skal have nedskreven vejledning for hvorledes
audiometri, udvaelgelse og tilpasning af hgreapparat, opfalgning og efterkontrol af hgreapparatudbytte gennemfgres
(kvalitetsh&ndbog).

Der skal ved tilpasning af hgreapparat anvendes relevante forekommende undersggelser som f.eks. Insertion Gain. Der skal tages
udgangspunkt i de af hgreapparatproducenten foreskrevne tilpasningsvaerktgijer.

Hgreapparatets funktion skal kontrolleres umiddelbart efter tilpasning. Som et minimum kan kontrollen udfgres ved samtale med
den hgrehaemmede, men der kan ogsa udfagres kontrollerede malinger, f.eks. sluttelig hgreprgve med taleforstdelighed i fast eller
variabelt signal/stgjforhold med og uden hgreapparat.

Hgreapparatets funktion og den hgrehaammedes udbytte heraf skal kontrolleres efter 1-6 mdneder. Funktion og udbytte skal som
minimum verificeres med standardiseret spgrgeskema, der udfyldes og indsendes af den hgreheemmede, eller personen kan mgde
til udfyldelse af skema og evt. efterjustering p& hgreklinikken.

Sundhedsstyrelsen, den 3. marts 2009
Lone de Neergaard
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