Side 1af4 Teknisk Audiologisk Laboratorium
Tjekliste for tilsyn iht. BEK nr 1140 af 10/11/19

I de falgende afsnit benyttes nedenstaende forkortelser ved henvisning til ophav under tjeklistens enkelte
kontrolpunkter:

BB = Bekendtggrelse om eendring af bekendtgarelse om hgreapparatbehandling, BEK nr 117 af 27/01/2023.
BH = Bekendtggrelse om hgreapparatbehandling, BEK nr 1140 af 10/11/19.

Bl = Bekendtggrelse om godkendte private leverandgrers indberetningspligt af ventetider ved
hgreapparatbehandling, BEK nr 1286 af 14/06/2021.

FK = Faglige kvalitetskrav og anbefalinger til hgreapparatbehandling af voksne, Sundhedsstyrelsen, version 1,
01/07/25.

MH = Minimumskrav til hgreapparater, Indenrigs- og Sundhedsministeriet, 01/07/2025.

SL = Sundhedsloven, LBK nr 275 af 12/03/25.

SQ = Krav til standardiseret anvendelse af spgrgeskema SSQ12, Sundhedsstyrelsen, 01/07/25.

Forud for, eller under, tilsynsbesgg:

1. Kvalitetshandbog

Kontrolpunkt Krav fra

1.1 - Klinikkens navn og adresse, herunder BH: 85 stk. 3
telefonnummer og/eller mailadresse. FK: Afsnit 5.3
1.2 - Ejerforhold, herunder CVR-nummer samt P- BH: 85 stk. 3
nummer. FK: Afsnit 5.3
1.3 - Dato (herunder gerne version) samt underskrift af | BH: 84 pkt. 9)
ansvarlig for kvalitetshandbogen. FK: Afsnit 5.3
1.4 - Procedurer for audiometri og tilpasning, f.eks. BH: 84 pkt. 9)

som generel henvisning til Sundhedsstyrelsens
”Faglige kvalitetskrav og anbefalinger til
hareapparatbehandling af voksne”, version 1.

1.5 - Beskrivelse af procedure for overholdelse af BB: §7 a.
minimumskrav for hgreapparater. MH: Publiceret af SST
1.6 - Beskrivelse af procedure for opbevaring af BH: 84 pkt. 7)

journaler (krav om opbevaring i 5 ar).
1.7 - Beskrivelse af valg og tilpasning af hgreapparater | BH: 84 pkt. 5)
(skal foretages efter producentens retningslinier).

1.8 - Beskrivelse af handtering af eventuelle klager. BH: 84 pkt. 9)
1.9 - Beskrivelse af procedure for arlig kalibrering. BH: 84 pkt. 4)
FK: Afsnit 2.5
1.10 - Oplistning af audiologisk personale inklusive BH: 84 pkt. 1), 2), 9)

kopi af uddannelsesbevis, samt audiologisk CV hvor FK: Afsnit 9
dette errelevant.
1.11 - Liste over audiometriudstyr: Audiometer, REM- FK: Afsnit2.2,2.5,4.1,4.3,5.1.4
udstyr og tympanometer (sidstnaevnte kan fraviges
safremt der foreligger procedure for fremskaffelse af
tympanometri).

1.12 - Lokaleskitse med markering af lokale(r) for BH: 85 stk. 3
audiometri og tilpasning. FK: Afsnit 2.5, 4.3
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Under tilsynsbesog:
2. Udstyr og lokaler samt pligtige oplysninger og indberetninger

Kontrolpunkt

Krav fra

2.1 - Tilstedeveerelse af audiometer (type 1 el. 2).

Hvis klinikken udfgrer hjemmebesgg: Luftleder skal for
hovedtelefoner vaere udstyret med stgjkopper,
alternativt veere insert-telefoner.

FK: Afsnit2.2,2.5,4.1,4.3,5.1.4

2.2 - Tilstedeveerelse af REM udstyr (skal overholde
EN/IEC 61669).

- Kravet er omfattet af trinvis implementering i labet
af 2026.

FK: Afsnit5.1.4

2.3 - Tilstedeveerelse af udstyr til lydtrykmaling
(lydtrykmaler, male-app eller lignende).

FK: Afsnit5.1.4

2.4 - Tilstedeveerelse af tympanometer, med mindre
klinikken har eksplicit procedure for fremskaffelse af
tympanometri f.eks. ved genudlevering, beskrevet i
kvalitetshandbog.

FK: Afsnit 4.1

2.5 - Kontrol af korrekt oplistning af serienumre /
model etc. for audiometer, tympanometer og REM-
udstyr samt evt. andet kalibreret audiometriudstyr,
som benyttes af /i klinikken.

BH: 85 stk. 3

2.6 - Lokaleskitse, korrekt angivelse af audiometrirum
og tilpasningsrum, herunder entydig angivelse (f.eks.
rumnummerering ved flere audiometrirum) af
audiometriudstyrets placering.

BH: 85 stk. 3
FK: Afsnit 2.5, 4.3,5.1.4

2.7 - Dokumentation for, at kalibrering er foretaget for
mindre end 1 ar siden (geelder audiometer,
tympanometer og REM-udstyr samt evt.
fritfeltopstilling safremt denne benytter absolutte
niveauer). Kan dokumenteres ved certifikat, i software
eller via kalibreringsmeerkater.

BH: §4 pkt. 4)
FK: Afsnit 2.5, 4.3

2.8 - Tilstedeveerelse af hgreapparater og tilbehgr til
demonstration.

FK: Afsnit5.1.4

2.9 - Tydelig oplysning om klinikkens ejerforhold (f.eks.
via skiltning, pjecer eller lignende — eksempelvis kan
det fremga eksplicit af journaler, at klienten er
informeret herom).

SL:8§73d

2.10 - Tydelig oplysning om muligheden for at erhverve
hgreapparat som ikke overstiger tilskuddet (f.eks. via
skiltning, pjecer eller lighende - eksempelvis kan det
fremgé eksplicit af journaler, at klienten er informeret
herom).

SL:873d

2.11 - Tydelig oplysning om sortiment og pris pa de
enkelte hgreapparater (f.eks. via skiltning, pjecer eller
lignende - eksempelvis kan det fremga eksplicit af
journaler, at klienten er informeret herom).

SL:873d
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Kontrolpunkt

Krav fra

2.12 - Indberetning af ventetider via
Sundhedsdatastyrelsens Elektroniske
Indberetningssystem (f.eks. ved opslag pa
www.mitsygehusvalg.dk under tilsynsbesgget).
- Geelder for hgreapparater som udleveres med
offentligt tilskud.

BI: 82

2.13 - Plads til pargrende i audiometri- og
tilpasningslokaler (siddemulighed for mindst én
person ud over audiologisk personale og klient, kravet
geelder ikke i audiometribokse).

FK: Afsnit5.1.4

Under tilsynsbesog:
3. Journalgennemgang

Kontrolpunkt

Krav fra

3.1 - Audiologisk anamnese (skal fremga eksplicit).

FK: Afsnit2.1,4.2,5.1,6

3.2 - Korrekt stillingtagen til hgrenedseettelsens
karakter; ukompliceret / kompliceret, gaelder ogsa
genudlevering.

FK:3.4,6.1

3.3 - Otoskopi (evt. videootoskopi).

FK: Afsnit 2.5, 4.1

3.4 - Luftledning fra 250 Hz til 8000 Hz for begge arer
(mellemfrekvenser efter behov), der skal forekomme
symbolforklaring.

FK: Afsnit2.2,2.4, 4.1

3.5 - Benledning fra 250 Hz til 4000 Hz for begge grer
(mellemfrekvenser efter behov), der skal forekomme
symbolforklaring.

FK: Afsnit2.2,2.4, 4.1

3.6 - Resultat af SRT.

FK: Afsnit 4.1

3.7 - Resultat af DS/DL, herunder angivelse af, om der
er benyttet ordscore eller lydscore.

FK: Afsnit 2.2, 4.1

3.8 - Impedans og refleksmaling (skal ogsa foretages
ved genudlevering).

FK: Afsnit2.2, 4.1, 6.1

3.9 - Resultat af taleaudiometri i fritfelt (hhv. uden/med
apparater for nye brugere, og med gamle/nye
apparater for eksisterende brugere).

- Kravet er omfattet af trinvis implementering i labet
af 2027.

FK: Afsnit5.1.3

3.10 - Resultat af REM, som minimum foretaget ved 65
dB SPL (f.eks. IG, Speech-Mapping, "Automatisk REM"

via tilpasningssoftware etc.).

- Kravet er omfattet af trinvis implementering i labet
af 2026.

FK: Afsnit 5.1.3

3.11 - Ved hjemmebesgg: Notat vedrarende malt A-
veegtet baggrundsstgjniveau i klientens hjem.

FK: Afsnit5.1.4

Fortsaettes neeste side
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Side 4 af 4 Teknisk Audiologisk Laboratorium

Tjekliste for tilsyn iht. BEK nr 1140 af 10/11/19 TECHNOLOGY
Kontrolpunkt Krav fra
3.12 - Efterkontrol senest 2 maneder efter udlevering FK: Afsnit 5.2

af hgreapparater (denne kan foretages ved fysisk
fremmade i klinikken/hjemmebesgag, telefonisk
kontakt, online-justering etc.), der skal forekomme
journalnotat som beskriver efterkontrollen, alternativt
skal det begrundes eksplicit, hvorfor efterkontrol ikke
er vurderet central for hgreapparatudbyttet.

3.13 - Dokumentation for, at folderen "Hgreapparat til
voksne" er udleveret far hgreapparattilpasning (enten
fysisk eller via henvisning til folderen pa internet).

Skal ikke dokumenteres safremt folderen er udleveret i
forbindelse med henvisning til hareapparatbehandling.

FK: Afsnit 2.3, 3.4

3.14 - Dokumentation for, at klienten er informeret om
muligheden for at kontakte det lokale
kommunikationscenter og Hgreforeningen.

FK: Afsnit5.1.5,5.2.2

3.15 - Dokumentation for udlevering af
betjeningsvejledning, udlevering af batterier/slanger
hvis relevant, samt oplysning om garanti og
reparationssted (skriftligt).

FK: Afsnit5.1.5

3.16 - Besvarelse af SSQ-12 spgrgeskema, safremt
besvarelse ikke er tilgeengelig, skal det dokumenteres
at skemaet i relevant version (SSQ-12-B ved
farstegangsbruger eller SSQ12-C ved genudlevering) er
udleveret til klienten for udfyldelse mellem 6 og 8 uger
efter tilpasning af hgreapparat(er).

FK: Afsnit5.1.3
SQ: Publiceret af SST

3.17 - Meerke og model af udleveret hgreapparat
noteres, med henblik pa kontrol af apparatets
overholdelse af minimumskrav til hgreapparater.

MH: Publiceret af SST

Under tilsynsbesgg:
4. Elektroakustiske malinger

Kontrolpunkt Krav fra
4.1 - Kontrol af niveau/frekvens for luftleder (samtlige BH: 84 pkt. 4)
hovedtelefontyper males for alle audiometre) FK: Afsnit 2.5

4.2 - Baggrundsstgjniveau kontrolleres i
audiometrirum vedrgrende luftledning for 0 dB HL fra
250 Hz til 8000 Hz, og benledning for 30 dB HL fra 250
Hz til 4000 Hz.

FK: Afsnit 2.5, 4.3

4.3 - Baggrundsstgjniveau kontrolleres i FK:5.1.4
tilpasningsrum, skal veere under 40 dBA. Der ma

derudover ikke forekomme dominerende toner.

4.4 - Efterklangstid kontrolleres i tilpasningsrum for FK:5.1.4

500 Hz, skal veere mindre end 0,5 sek.
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