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I. Verfahrensablauf

Datum/Frist

Verfahrensschritte

25.10.2019 - 20.12.2019

19.06.2020 - 19.09.2020

06.10.2020

14.12.2020

Abfrage des Fortschreibungsbedarfs gemaR Abschnitt Il der Ver-
fahrensordnung

Durchfiihrung des Stellungnahme- und Mitwirkungsverfahrens
nach § 139 Absatz 11 SGB V sowie § 140f Absatz 4 SGB V
Durchfiihrung des miindlichen Verfahrens zur Erganzung der Stel-
lungnahmen gemaR Unterabschnitt B V.2 der Verfahrensordnung!
Beschlussfassung liber die Fortschreibung der Produktgruppe ge-
maR Abschnitt VI der Verfahrensordnung

Bekanntgabe der Fortschreibung der Produktgruppe im Bundesan-
zeiger gemaR § 139 Absatz 1 SGBV

1 Verfahrensordnung des GKV-Spitzenverbandes nach § 139 Absatz 7 SGB V zur Erstellung und Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnis-

ses und Pflegehilfsmittelverzeichnisses.
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Il. Dokumentation des Stellungnahmeverfahrens

1 Eingegangene Stellungnahmen

Zur Stellungnahme aufgeforderte Organisationen Eingang der Stel- Form der Stellung- Anmerkungen
lungname nahme
1. | Deutscher Behindertenrat 18.09.2020 schriftlich Der DBR teilte mit, dass er sich den
c/o Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe von Menschen mit Behinde- Stellungnahmen des DBSV anschlieRt.

rung und chronischer Erkrankung und ihren Angehdrigen e. V. (BAG
SELBSTHILFE)

2. | Deutsche Blindenfiihrhundschulen e. V. 28.12.2020 schriftlich Es wurde lediglich im Rahmen der An-
frage zum Fortschreibungsbedarf

Stellung genommen.

3. | Bundesverband der Rehabilitationslehrer/-innen fiir Blinde und Sehbehin- | 21.04.2021 schriftlich
derte e. V. (BV Rehalehrer BuS) 21.5.2021 miindlich
4. |Bundesfachverband Elektronische Hilfsmittel e. V. (BEH) 27.04.2021 schriftlich
21.5.2021 miindlich
5. | Deutscher Blinden- und Sehbehindertenverband e. V. (DBSV) 06.05.2021 schriftlich
21.05.2021 miindlich
6. | Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed) Es wurde keine Stel-
lungnahme einge-
reicht.
7. | Deutsche Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppen e. V. (DAG SHG) Es wurde keine Stel-

lungnahme einge-

reicht.
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Zur Stellungnahme aufgeforderte Organisationen

Eingang der Stel-
lungname

Form der Stellung-
nahme

Anmerkungen

Bundesverband der Verbraucherzentralen und Verbraucherverbande -
Verbraucherzentrale Bundesverband e. V. (vzbv)

Es wurde keine Stel-
lungnahme einge-
reicht.

Im Rahmen der Abfrage des Fort-
schreibungsbedarfes hat der vzbv
mitgeteilt, sich nicht an dem Fort-
schreibungsverfahren beteiligen zu

wollen.

Bundesarbeitsgemeinschaft der Patientinnenstellen und -Initiativen (BAGP)

Es wurde keine Stel-
lungnahme einge-

reicht.
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Justus, Dr. Martin

Von: Siiri Doka <Siiri.Doka@bag-selbsthilfe.de>

Gesendet: Freitag, 18. September 2020 13:08

An: Justus, Dr. Martin

Cc: Renate Welter

Betreff: WG: Stellungnahme des DSB zur Fortschreibung der Produktgruppe 13
"Horhilfen”

Anlagen: stn_DSB_PG-13_Hbrhilfen_200914.pdf; Fortschreibung PG 13 -

Stellungnahme DSB.PDF; Fortschreibung PG 13 - Stellungnahme DSB.DOCX;
Fortschreibung PG 13 Antragsformular - Stellungnahme DSB.PDF;
Fortschreibung PG 13 Antragsformular - Stellungnahme DSB.DOCX

Lieber Herr Dr. Justus,

ganz herzlichen Dank fur die Moglichkeit zur Stellungnahme hinsichtlich der Fortschreibung der
Produktgruppe 13.

Seitens des Deutschen Behindertenrates unterstiitzen wir die Stetllungnahme des Deutschen
Schwerhdrigen Bundes und machen uns dessen Ausfiihrungen ausdriicklich zu eigen.

Ansonsten wiinschen wir thnen ein schones Wochenende.
Mit freundlichen GriiBen

Dr. Siiri Doka
Referatsleiterin Gesundheits- und Pflegepolitik

BAG SELBSTHILFE

Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe von Menschen
mit Behinderung, chronischer

Erkrankung und ihren Angehdrigen e.V.

Kirchfeldstr. 149
40215 Dusseldorf

Tel.:0211-31006-56
Fax.:0211-31006-48
siiri.doka@bag-selbsthilfe.de

0600

Von: Renate Welter [mailto:renate.welter@schwerhoerigen-netz.de]

Gesendet: Montag, 14. September 2020 17:12

An: Dr. Martin Justus

Cc: Norbert Bottges (DSB)

Betreff: Stellungnahme des DSB zur Fortschreibung der Produktgruppe 13 ,Horhilfen®

Sehr geehrter Herr Dr. Justus,

in der Anlage liberreichen wir Ihnen die Stellungnahme des Deutscher Schwerhdrigenbund e.V.

1
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Mit freundlichen GriiRen
Renate Welter

Deutscher Schwerhérigenbund e.V.
Sophie-Charlotten-StraRe 23a, 14059 Berlin
renate.welter@schwerhoerigen-netz.de
www.schwerhoerigen-netz.de

Vorstand
Dr. Matthias Miiller, Antje Baukhage, Ursula Soffner
Eingetragen beim Amtsgericht Berlin-Charlottenburg VR 25501

WICHTIG:

Diese Nachricht (und zugehdrige Dateien) ist ausschlieRlich fiir die Verwendung durch den Empfinger dieser Email bestimmt und enthilt moglicherweise
Informationen, die vertraulich sind, dem Urheberrecht unterliegen oder ein Geschiiftsgeheimnis darstellen. Wenn Ihre E-Mail-Adresse nicht die o.a. Adresse ist,
informieren wir Sie hiermit, dass das Verbreiten, Kopieren oder Verteilen dieser Nachricht oder evtl. zugehoriger Dateien strengstens untersagt ist. Falls Sie
diese Nachricht irrtiimlicherweise erhalten haben, l8schen Sie sie, und benachrichtigen Sie uns bitte umgehend, indem Sie eine Antwort senden.
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Deutscher Schwerhérigenbund e.V. DSB

Bundesverband der Schwerhorigen und Ertaubten

Horen - Verstehen - Engagieren

Deutscher Schwerhdrigenbund e.V.

Sophie-Charlotten-Str. 23a , 14059 Berlin Antworl erbeten an:
Renate Welter — Fachreferat Beratung
An den Sophie-Charlotten-Str. 23a , 14059 Berlin
] Tel: (030) 47541114, Fax: (030) 47541116
GKV Spitzenverband E-Mail: renate.weller@schwerhoerigen-netz.de

Abteilung Gesundheit — Referat Hilfsmittel
Herr Dr. Martin Justus
- per E-Mail -
Berlin, 14.09.2020

Stellungnahme zur

Fortschreibung der Produktgruppe 13 ,,Horhilfen* gemaR § 139 Absatz 9SGBYV
vom 19.06.2020

Sehr geehrter Herr Dr. Justus,

vielen Dank fiir die Gelegenheit, zur anstehenden Fortschreibung der PG 13 des Hilfsmittel-
verzeichnisses Stellung zu nehmen.

Unsere Stellungnahme bezieht sich auf zwei Dokumente:

(a) den Entwurfstext zur Fortschreibung der PG 13
(b) das Antragsformular zur Aufnahme eines neuen Hilfsmittels in PG 13

Fiir beide Zwecke benutzen wir die ,Vorlage fiir Stellungnahme®.
zu (a): Stellungnahme zur Fortschreibung der PG 13

(a1) Wir haben die Texte einer grundsétzlichen Durchsicht unterzogen. Dabei schlagen wir
vor, einige Relikte aus der Analog-Zeit zu streichen und stattdessen wichtige technische
Neuentwicklungen der letzten 20 Jahre zu ergénzen, soweit sie insgesamt oder im Einzelfall
von audiologischem oder medizinischem Nutzen sind.

(a2) Fir uns stellt sich die grundsétzliche Frage, warum weiterhin so viele Produktgruppen,
die ,zur Léschung vorgesehen® sind (13.20.01/02/03/04/05/08 /13), in der Gliederung und im
Text fortexistieren. lhre definitive Léschung wiirde u.E. die Ubersicht und Transparenz der
Produktgruppe insgesamt deutlich steigern.

(a3) Die Frage des generellen audiologischen Nutzens einer Mehrzahl von Frequenzkanalen
- nach unserem Vorschlag 10 - bleibt fiir uns offen. Dankenswerterweise haben Sie uns die
Liste der entsprechenden Literaturstellen zur Verfligung gestelit, die wir aber noch auswerten
miissen. Wir hoffen, dass wir das bis zur geplanten Anhérung umsetzen kénnen.

DSB-Bundesgeschiiftsstelle Bankverbindung Vorstand Mitglied im
Sophie-Charlotten-Str. 23a, 14059 Berlin  GLS Gemeinschaftsbank Dr. Matthias Miiller (Prasident) PARITATISCHEN
Telefon: (030) 47 54 11 14 \BAN: DE95430609671147793800  Antje Baukhage (Vizeprasidentin) Wonhlfahrtsverband
Telefax; (030) 47 54 11 16 BIC: GENODEM1GLS Ursula Soffner (Vizeprasidentin)

E-Mall: dsb@schwerhoerigen-netz.de Gemeinniitzig anerkannt Eingetragen beim Amtsgericht Mitglied in der

Intemet: www.schwerhoerigen-netz.de FA Kb 1, Steuernr: 27/663/55087 Berlin-Charlottenburg, VR 25501 BAG Selbsthilfe e.V.
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Hiran : ¥orstshen - Engagloren

zu (b): Stellungnahme zur Aufnahme eines neuen Hilfsmittels in PG 13

(b1) Auch hier schlagen wir vor, Relikte aus der Analog-Zeit zu streichen und stattdessen
wichtige technische und audiologische Neuentwickiungen der letzten 20 Jahre zu erganzen,
soweit diese fiir den audiologischen Nutzen der Systeme von Bedeutung sind.

(b2) Entscheidend wird natiirlich sein, dass die bestehenden und von uns neu vorgeschlage-
nen technischen und audiologischen Eigenschaften nicht nur erhoben, sondern auch im

Hilfsmittelverzeichnis transparent veréffentlich werden. Nur dann wird die von uns erstrebte
Produkttransparenz auf aktuellem technischen Stand hergestellt.

Der DSB bittet um Berlicksichtigung der 0.g. Ergdnzungen und Anderungen. Gerne stehen
wir fiir Riickfragen und auch zu einem personlichen Gespréach zur Verfigung.
Mit freundlichen Griifien

Deutscher Schwerhérigenbund e. V.

Nogbect f&#;f» VReomate Wellin
Dr. Norbert Béttges Renate Welter
Anlagen:

(a) Stellungnahme zur Fortschreibung der PG 13
(b) Stellungnahme zur Aufnahme eines neuen Hilfsmittels in PG 13
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Justus, Dr. Martin

—— = ——— — e
Von: Siiri Doka <Siiri.Doka@bag-selbsthilfe.de>
Gesendet: Freitag, 18. September 2020 13:12
An: Justus, Dr. Martin
Betreff: WG: WG: Einleitung des Stellungnahmeverfahrens fir die Produktgruppe 13
"Horhilfen"
Anlagen: 2020_09_12_1 Stellungnahme.docx; 2020_09_12_2 Stellungnahme.docx;

2020_09_12_3 Stellungnahme.docx

Lieber Herr Dr. Justus,

in Erganzung zur vorherigen Mail iibersenden wir lhnen auch die Stellungnahme des Verbandes
Pro Retina, dessen Ausfilhrungen wir seitens des Deutschen Behindertenrates unterstiitzen und
zu Eigen machen.

Mit freundlichen GriiBen

Dr. Siiri Doka
Referatsleiterin Gesundheits- und Pflegepolitik

BAG SELBSTHILFE

Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe von Menschen
mit Behinderung, chronischer

Erkrankung und ihren Angehorigen e.V.

Kirchfeldstr. 149
40215 Dusseldorf

Tel.:0211-31006-56
Fax.:0211-31006-48
siiri.doka®@bag-selbsthilfe.de

#] floJo
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Justus, Dr. Martin

— — === — —=——_———__
Von: Siiri Doka <Siiri.Doka@bag-selbsthilfe.de>
Gesendet: Freitag, 18. September 2020 13:12
An: Justus, Dr. Martin
Betreff: WG: WG: Einleitung des Stellungnahmeverfahrens fiir die Produktgruppe 13
"Hérhilfen"
Anlagen: 2020_09_12_1 Stellungnahme.docx; 2020_09_12_2 Stellungnahme.docx;

2020_09_12_3 Stellungnahme.docx

Lieber Herr Dr. Justus,

in Erganzung zur vorherigen Mail iibersenden wir Ihnen auch die Stellungnahme des Verbandes
Pro Retina, dessen Ausfiihrungen wir seitens des Deutschen Behindertenrates unterstiitzen und
zu Eigen machen.

Mit freundlichen GriiBen

Dr. Siiri Doka
Referatsleiterin Gesundheits- und Pflegepolitik

BAG SELBSTHILFE

Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe von Menschen
mit Behinderung, chronischer

Erkrankung und ihren Angehorigen e.V.

Kirchfeldstr. 149
40215 Diisseldorf

Tel.:0211-31006-56
Fax.:0211-31006-48
siiri.doka@bag-selbsthilfe.de

0060
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Unterkiefer, die Zunge und weitere Strukturen der Rachenvorderwand nach vorn positioniert, um
die Atemwege durch eine Erweiterung des Rachenraums mechanisch offen zu halten. Aus dem

IQWiG-Bericht sind folgende Feststellungen abzuleiten:

« Die Behandlung der OSA mit der UKP hat gegeniiber keiner Behandlung (bzw. Placebobe-
handlung ohne Einfluss auf die Unterkieferposition) einen Vorteil hinsichtlich der Tages-
schlifrigkeit.

o Die Behandlung mit der UKP ist gegeniiber der Uberdrucktherapie hinsichtlich der Tages-
schlifrigkeit nicht unterlegen.

e Fiir die relevanten Endpunkte kardiovaskuldre Morbiditat und Mortalitét liegen keine Daten
vor, ebenso nicht fiir viele weitere Endpunkte. Die Uberdruckbehandlung ist der UKP in Be-
zug auf den Endpunkt AHI iiberlegen.

Beschluss: Die UKP wird als Zweitlinientherapie in die vertragsarztliche Versorgung aufgenom-

men.

8.4.4 Positronenemissionstomographie (PET); PET/Computertomographie (CT) zum Interim-
Staging bei Hodgkin-Lymphomen im friihen oder intermedidren Stadium nach zwei bis
vier Zyklen Chemotherapie zur Entscheidung iiber die Fortfihrung der Therapie:
Wiederaufnahme von Beratungen geméR § 135 Abs. 1 und § 137c Abs. 1 SGBV

Die Beratungen zum Interim-Staging mit Hilfe von PET; PET/CT aufgrund der Beratungen nach

§ 135 und § 137c SGB V wurden in Erwartung laufender Studien ausgesetzt. Die Ergebnisse der

Studien liegen nunmehr vor und sind teilweise auch bereits publiziert. Die Ergebnisse zeigen ei-

nen Nutzen der PET; PET/CT beim Interim-Staging zur Steuerung der weiteren Therapie auch bei

frihen und intermedidren Stadien der Erkrankung (das Interim-Staging bei fortgeschrittener Er-

krankung wurde bereits in die Versorgung aufgenommen).
Beschluss: Die Wiederaufnahme der Beratungen wird beschlossen.

8.4.5 Richtlinie Methoden vertragsirztliche Versorgung (MVV-RL) und Richtlinie Methoden
Krankenhausbehandlung (KHMe-RL):
Positronenemissionstomographie (PET); PET/Computertomographie (CT) bei diversen In-
dikationen
Nach Riicknahme der Bewertungsantriage durch GKV und KBV sollen die Beratungen zur PET;
PET/CT beruhend auf diesen Antriagen nach einvernehmlichem Beschlussentwurf der Trdgerorga-
nisationen eingestellt werden. Es ist nicht zu erwarten, dass angesichts der bestehenden Rechts-
lage bei diesem Beratungsverfahren versorgungsrelevante Beschlisse erzielt werden kdnnen. Le-
diglich die Patientenvertretung im G-BA vertritt hier eine andere Position. Sie fordert die Auf-

nahme von sechs Indikationen in den Leistungskatalog.
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Anlage:
Schnellinformation Gber die Sitzung des G-BA gemaR § 91 SGB V am 20.11.2020
in Berlin

TOP Nr. 1
BegriiRung und Feststellung der Beschlussfihigkeit

Der Unparteiische Vorsitzende, Herr Prof. Hecken, erdffnet die Sitzung und begrift die anwesen-
den Mitglieder und Stellvertreter sowie die Patientenvertreter im Saal. Die Offentlichkeit ist tiber
den Videostream im Internet hergestellt. Die Beschlussfahigkeit wird festgestellt.

TOP Nr. 2
Feststellung der OrdnungsméRigkeit der Einladung und der Beratungsunterlagen und ggf. Be-
schlussfassung lber die Beratung verspitet eingereichter Sitzungsunterlagen

Es wird festgehalten, dass die OrdnungsmaRigkeit der Einladung und der Beratungsunterlagen

vorliegt.

TOP Nr. 3
Genehmigung der Tagesordnung

Die Tagesordnung wird genehmigt.

TOP Nr. 4
Feststellung der Gewihrleistung der Offentlichkeit der Sitzung

Es wird festgestellt, dass die Gewihrleistung der Offentlichkeit gegeben ist.

TOP Nr. 5
Offenlegungserklirungen der Sitzungsteilnehmer

Samtliche erforderliche Offenlegungserkldarungen liegen vor.

TOPNr. 6
Genehmigung der Niederschrift

Entfallt

TOPNr. 7
Aktuelle Informationen zu gesundheitspolitischen Themen

Entfillt
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Deutsches Horgeréate Institut GmbH

) ) - ) - ’

Herrn Dr. Martin Justus Anschiitzstr. 1
Abteilung Gesundheit — Hilfsmittel el e T
GKV Spitzenverband Fax  0451-305051-99
Reinhardstrafte 28 www.dhi-online.de
10117 Berlin

Dr. Hendrik Husstedt
Tel. 0451-305051-10
h.husstedt@dhi-online.de

Libeck, 18.09.2020

Stellungnahme zum Entwurf der Fortschreibung der Produktgruppe 13 ,,Horhilfen”

Sehr geehrter Herr Dr. Justus,

anbei sende ich Ihnen als Anlage zu diesem Schreiben die Anmerkungen zum Entwurf der
Fortschreibung der Produktgruppe 13 JHérhilfen“ seitens des DHIs zu.

Mit freundlichen GriiRen

signiert

von: Dr. Hendrik Husstedt
O{ N am: 18.09.2020

um: 15:10:57 +02

Dr. Hendrik Husstedt

Geschéftsfilhrer
Anlagen
Geschiftsfilhrer: Dr. Hendrik Husstedt, Matthias Reichert Bankverbindung: Konto 160 372 19
Amtsgericht Libeck: - HRB-Nr. 4500 Volksbank Lubeck BLZ 230 801 42
Finanzamt Liibeck: - Steuer-Nr. 29112165 BIC: GENODEF1HLU

Ust-IdNr.: DE197458085 IBAN: DE71 2309 0142 0016 0372 19
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bi h?

55122 Mainz
Telefon: 06131 965 60-0
Bundesinnung der Telefax: 06131 965 60-40
Hérakustiker KdR www.biha.de
info@biha.de

biha | Wallstrafle 5 | 55122 Mainz

Herrn

Dr. Martin Justus

Abteilung Gesundheit - Hilfsmittel -
GKV-Spitzenverband
Reinhardtstrafe 28

10117 Berlin 18.09.2020

Fortschreibung der Produktgruppe 13 ,Hérhilfen” des Hilfsmittelverzeichnisses

hier: Stellungnahme der biha nach § 139 Abs.11 SGB V

Sehr geehrter Herr Dr. Justus,

wir bedanken uns fir Ihr Schreiben vom 19.06.2020.

Gerne nehmen wir Stellung zur oben genannten Fortschreibung des Hilfsmittel-Verzeichnisses. Unsere
Stellungnahme entnehmen Sie der von Thnen bereitgestellten Anlage, in welcher wir unsere Stellung-
nahme wie gewiinscht eingefiigt haben.

Die Gelegenheit zur miindlichen Stellungnahme im Rahmen einer Anhérung werden wir wahrnehmen.

Fur Rickfragen stehen wir jederzeit zur Verfigung.

Mit freundlichen GrifBen

arianre Frickel Ja £phan Baschab
Présidentin Hauptgeschéftsfihrer
Anlage

Bankverbindung:

Commerzbank Filiale Mainz

IBAN: DEO9 5508 0065 0269 7300 00
BIC: DRESDEFF550
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BUNDESVERBAND DER
HORSYSTEML-INDUSTRIE

Geschéftsstelle:
Bundesverband der
Horsysteme-Industrie e. V.

BVHI | Herriotstr, 1 | 60528 Frankfurt/M. Dr. Max Niebling

GKV-Spitzenverband HerriotstraBe 1

z.H. Dr. Martin Justus 60528 Frankfurt am Main

Reinhardtstrafe 28 Fon: +49-(0)69-664 26 34 14

10117 Berlin E-Mail: niebling@bvhi.org
www.bvhi.org

Frankfurt, 18.09.2020

Stellungnahme der Produktgruppe 13 Horhilfen gemé&B § 139 Absatz 9 SGB V

Sehr geehrter Herr Dr. Justus,

im Anhang dieses Schreibens Uibersende ich Ihnen unsere Stellungnahme des
Bundesverbandes der Hérsysteme-Industrie zur Fortschreibung des
Hilfsmittelverzeichnisses (PG 13, Hérhilfen). Der Anhang umfasst folgende Unterlagen:
1. Stellungnahme mit Anderungsvorschldgen zum HMV, PG 13
+ die beweisende Unterlage zum Anderungsvorschlag z. Punkt 6
2. Stellungnahme mit Anderungsvorschldgen zum Antragsformular

Die Entwicklung von Hérgeraten ist sehr dynamisch. Dies wirkt sich auch auf das
Hilfsmittelverzeichnis aus. Wir begriiBen daher dessen regelmaBige Fortschreibung. Da die
Horgerateindustrie sehr international aufgestellt ist, sind international tbliche Prozesse nur
durch erhebliche Anstrengung seitens der Hersteller mit den spezifischen Anforderungen
des Hilfsmittelverzeichnisses in Einklang zu bringen, so z.B. bezlglich der sechsjéhrigen
Vorhaltung von Ersatzteilen. Sofern Sie zu den von uns hierzu eingebrachten Vorschlégen
Fragen haben oder ergénzende Informationen bendtigen, stehen wir Ihnen hierfiir
jederzeit zur Verfiigung. Evtl. lassen sich kidrungsbediirftige Punkte auch kurzfristig
bilateral und ohne eine gesondert anzuberaumende Anhérung aufbereiten.

Wie Sie mit unserem BVHI-Geschéftsfilhrer, Herrn Dr. Stefan Zimmer, bereits telefonisch
besprachen, steht er Ihnen fiir Riickfragen zu unserer Stellungnahme jederzeit personlich
zur Verfligung. Seine Kontaktdaten lauten:

Bundesverband der Hérgerste-Industrie e.V. (BVHI)
Vorstand: Dr. Stefan Zimmer (Vorsitzender), Torben Linda Hansen, Kay Buchhauser, Jochen Meuser
Registergericht: Amtsgericht Nimberg, Register-Nr.: VR 10651 - Finanzamt Nimberg, Steuer-Nr.: 2411111/50148; USt-idNr.: DE133551001
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Dr. Stefan Zimmer
Zimmer@bvhi.org

069-664 26 34 10 oder mobil:
0172-2728972

Mit freundlichen GriiBen,

Max NieX s

Dr. Max Niebling C
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Medical Specialties 3M Center
3M Skin and Wound Carc Division St. Paul, MN 55144-1000
6517331110

PRODUCT CLINICAL DATA SUMMARY
Product Number 9917

3M™ Double Coated Medical Tape
Effective: September 2010

Page 1/3

The adhesive on the faceside of this tape, in conjunction with a different backing and liner
has been subjected to the following safety evaluations:

In Vitro Cytotoxicity
The test was to determine the potential for cytotoxicity based on the requirements of
International Organization for Standardization (ISO 10993-5): Biological Evaluation of
Medical Devices- Part 5: Tests for In Vitro Cytotoxicity. Triplicate wells were dosed with
a lem x lcm portion of the test article. Triplicate wells were dosed with a 1 cm length of
high density polyethylene as a negative control. Triplicate wells were dosed with a similar
portion of latex as a positive control. Each was placed on an Agarose surface directly
overlaying a sub-confluent monolayer of 1.-929 mouse fibroblast cells. After incubating at
37 degrees C in the presence of 5% CO, for 24 hours, the cultures were examined
macroscopically and microscopically for any abnormal cell morphology and cell lysis.
The test article showed no evidence of causing any cell lysis or toxicity. The test article
met the requirements of the test since the grade was less than a grade 2 (mild reactivity).

MEM Elution
An additional in vitro study was conducted to evaluate for potential cytotoxic effects
following the guidelines of International Organization for Standardization 10993-5:
Biological Evaluation of Medical Devices, Part 5: Tests for In Vitro Cytotoxicity. A single
preparation of the test article was extracted in single strength Minimum Essential Medium
at 37 degrees C for 24 hours. The negative control, reagent control and positive control
were similarly prepared. Triplicate monolayers of 1.-929 mouse fibroblast cells were dosed
with each extract and incubated at 37 degrees C in the presence of 5% CO, for 48 hours.
Following incubation, the monolayers were examined microscopically for abnormal cell
morphology and cellular degeneration. The test article extract showed no evidence of
causing cell lysis or toxicity. The test article met the requirements of the test since the
grade was less than a grade 2 (mild reactivity).

Primary Skin Irritation
The test article was evaluated for primary skin irritation in accordance with the guidelines
of ISO 10993 Biological Evaluation of Medical Devices — Part 10: Tests for Irritation and
Delayed-Type Hypersensitivity. Two approximate 25mm x 25mm sections of the test
article and control article were topically applies to the skin of each of three rabbits and left
in place for 24 hours. The sites were graded for erythema and edema at 1, 24, 48, and 72
hours after removal of the single sample application
There was very slight to well-defined erythema and no edema observed on the skin of the
animals. The Primary Irritation Index for the test article was calculated to be 0.8. The
response of the test article was categorized as slight.

Guinea Pig Sensitization
The test article was evaluated for the potential to elicit delayed dermal contact sensitization
in the guinea pig based on the requirements of ISO 10993-10, Biological Evaluation of
Medical Devices, Part 10: Tests for Irritation and Delayed-Type Hypersensitivity. The test
article was occlusively patched to the intact skin of ten animals for 6-8 hours, three times a
week over a 3 week period. The control article was similarly patched to 5 animals.
Following a 2-week recovery period, the ten test and five control animals were occlusively
patched with the test and control article.

G 3 2010 All Rights Reserved
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Medical Specialties 3M Center
3M Skin and Wound Care Division St. Paul, MN 55144-1000
6517331110

PRODUCT CLINICAL DATA SUMMARY
Product Number 9917

3M Double Coated Medical Tape
Effective: September 2010
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All sites were observed for evidence of dermal reactions at 24 and 48 hours after patch
removal. The test article showed no evidence of causing delayed dermal contact
sensitization in the guinea pig. 3M Study # 05-011343(all)

The backside adhesive, in conjunction with another tape, has been subjected to the
following safety evaluations:

In Vitro Cytotoxicity
The test was to determine the potential for cytotoxicity based on the requirements of
International Organization for Standardization (ISO 10993-5): Biological Evaluation of
Medical Devices- Part 5: Tests for In Vitro Cytotoxicity. Triplicate wells were dosed with
a lem x 1cm portion of the test article. Triplicate wells were dosed with a 1 cm length of
high density polyethylene as a negative control. Triplicate wells were dosed with a similar
portion of latex as a positive control. Each was placed on an Agarose surface directly
overlaying a sub-confluent monolayer of .-929 mouse fibroblast cells. After incubating at
37 degrees C in the presence of 5% CO, for 24 hours, the cultures were examined
macroscopically and microscopically for any abnormal cell morphology and cell lysis.
The test article showed no evidence of causing any cell lysis or toxicity. The test article
met the requirements of the test since the grade was less than a grade 2 (mild reactivity).

MEM Elution
An additional in vitro study was conducted to evaluate for potential cytotoxic effects
following the guidelines of International Organization for Standardization 10993-5:
Biological Evaluation of Medical Devices, Part 5: Tests for In Vitro Cytotoxicity. A single
preparation of the test article was extracted in single strength Minimum Essential Medium
at 37 degrees C for 24 hours. The negative control, reagent control and positive control
were similarly prepared. Triplicate monolayers of L-929 mouse fibroblast cells were dosed
with each extract and incubated at 37 degrees C in the presence of 5% CO, for 48 hours.
Following incubation, the monolayers were examined microscopically for abnormal cell
morphology and cellular degeneration. The test article extract showed no evidence of
causing cell lysis or toxicity. The test article met the requirements of the test since the
grade was less than a grade 2 (mild reactivity).

Primary Skin Irritation
The test article was evaluated for primary skin irritation in accordance with the guidelines
of ISO 10993 Biological Evaluation of Medical Devices — Part 10: Tests for Irritation and
Delayed-Type Hypersensitivity. Two approximate 25mm x 25mm sections of the test
article and control article were topically applies to the skin of each of three rabbits and left
in place for 24 hours. The sites were graded for erythema and edema at 1, 24, 48, and 72
hours after removal of the single sample application
There was no erythema and no edema observed on the skin of the animals. The Primary
Irritation Index for the test article was calculated to be 0.0. The response of the test article
was categorized as negligible.

© 3M 2010 All Rights Reserved



Dokumente zur Fortschreibung der Produktgruppe 13 ,Hérhilfen“ vom 14.12.2020
Seite 90 von 127

Medical Specialties 3M Center
3M Skin and Wound Care Division St. Paul, MN 55144-1000
6517331110

PRODUCT CLINICAL DATA SUMMARY
Product Number 9917

3M Double Coated Medical Tape

Effective: September 2010

Page 3/3

Guinea Pig Sensitization
The test article was evaluated for the potential to elicit delayed dermal contact sensitization
in the guinea pig based on the requirements of ISO 10993-10, Biological Evaluation of
Medical Devices, Part 10: Tests for Irritation and Delayed-Type Hypersensitivity. The test
article was occlusively patched to the intact skin of ten animals for 6-8 hours, three times a
week over a 3 week period. The control article was similarly patched to 5 animals.
Following a 2-week recovery period, the ten test and five control animals were occlusively
patched with the test and control article. All sites were observed for evidence of dermal
reactions at 24 and 48 hours after patch removal. The test article showed no evidence of
causing delayed dermal contact sensitization in the guinea pig. 3M Study 011344 (all)

In addition, earlier studies using the same adhesive have shown the following results:

Repeated Insult Patch Test (Draize) in Humans

Protocol reference: Draize: Appraisal of the Safety of Chemicals in Food, Drugs
and Cosmetics (1965). Published by the Editorial Committee of the Association of
Food and Drug Officials of the United States. 3M reference study # MRFE 01844
Results: No evidence of induced contact sensitization.

21-day Cumulative Irritation in Humans

Protocol reference: Draize: Appraisal of the Safety of Chemicals in Food, Drugs
and Cosmetics (1965). Published by the Editorial Committee of the Association of
Food and Drug Officials of the United States. 3M reference study # MRFE 03292
Results: Consistent with responses characteristic of adhesive materials; within
historically acceptable levels for surgical tapes.

The use of the term "hypoallergenic" has come to indicate a product that is non-sensitizing
to the general public. The hypoallergenic claim for this product is supported by clinical
evaluation using the repeated insult patch test in humans, commonly known as the Draize
test. This protocol involves repeated application of samples on 200 healthy volunteers for a
2- to 3-week induction period, followed by a 2-week rest period and a challenge
application. To be termed hypoallergenic, 3M Medical Specialties products are required to
show no evidence of sensitization potential under these test conditions.

1t is the responsibility of our customers to determine the final suitability of our products for
their application.

© 3M 2010 All Rights Reserved
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2 Protokolle der miindlichen Stellungnahmen

Datum: 6. Oktober 2020
Uhrzeit: 10:00 - 12:00 Uhr

Thema: Mindliche Stellungnahme des Deutschen Schwerhérigenbundes zur Fortschreibung der

Produktgruppe 13 ,Horhilfen®

Teilnehmerinnen und Teilnehmer:

e Dr. Norbert Bottges, DSB
e Renate Welter, DSB

e Dr. Walter Seliger, GKV-SV

e Dr. Martin Justus, GKV-SV

e Sarah Knybba, GKV-SV

e Katrin Bremora

e Tanja Dittrich, IKK classic

e Bernd Faehrmann, AOK-BV

e Anika Reichelt, vdek

e Vera Rettich, IKK Brandenburg und Berlin
e Dr. Patrick Schunda, MDK

Ergebnisse der miindlichen Anhoérung

Gegenstand der miindlichen Anhérung waren zum einen der Wunsch zu verschiedenen Hérhilfen
die beschreibenden Formulierungen dem Stand der Technik anzupassen (Beispiel C.R.0.S Verbin-
dungen).

Als zentraler Punkt der Anhdrung wird noch einmal die Forderung wiederholt, dass die Min-
destanzahl der Kandle der Horgerate auf 10 erhoht werden misste. In diesem Zusammenhang
wird zudem noch einmal auf verschiedene andere zusatzlicher Horgeratefunktionen hingewiesen,
die nach Ansicht des DSB zur Mindestausstattung eines jeden Horgerdte gehdren miissten, mit
denen die Versicherten versorgt werden dirfen.

SchlieRlich wirbt der DSB dafiir, dass das Hilfsmittelverzeichnis im Sinne der Nutzung als Informa-
tionsquelle Gber den bisherigen Stand hinaus lber die einzelnen Produkte alle audiologisch be-
deutsamen Horgeratefunktionen in den Konstruktionsmerkmalen auffiihrt und dariiber hinaus alle
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nicht mehr fir die Versorgung relevanten Produktarten und Produkte aus dem Hilfsmittelver-

zeichnis zu entfernen.

Zur Mindestausstattung der Horgerdte, die im Hilfsmittelverzeichnis gelistet werden kénnen und die
dann in der Folge auch in die Versorgung kommen, wiederholt der DSB im Wesentlichen die
Forderungen nebst erlduternden Begriindungen aus der schriftlichen Anhérung. Zudem weist er
darauf hin, dass insbesondere die Kanalzahl der Horgerdte aber auch die Ausstattung mit anderen
Features maRgeblich die Preispolitik der Hersteller (zur Einteilung der Gerate in sogenannte Leis-
tungsklassen) wie auch der Horgerateakustiker (Angebot eines Gerdtes mehrkostenfrei oder aber
mit Mehrkosten) beeinflussen, wobei durchaus Unterschiede zwischen Einzelakustikern und bun-
deweiten Akustikerketten gemacht werden. Die Ausstattung der sogenannten Low-End Gerdte in
der Versorgung werden nach der Bewertung des DSB dabei durch die Mindeststandards des Hilfs-
mittelverzeichnisses bestimmt. Um, wie der DSB es formuliert, die Versorgung der Versicherten mit
sogenannten Low-End Gerdte zu vermeiden, sollten die Mindestanforderungen an die Aus-stattung
der Horgerdte erhoht, mindestens jedoch an den Stand der Technik angepasst werden.

Des Weiteren hob der DSB noch einmal die Bedeutung des Hilfsmittelverzeichnisses auch fiir die
Information von Versicherten zu den Merkmalen der gelisteten Produkte hervor und warb dafiir
Uber die aktuell aufgefiihrten Merkmale der Gerdte alle audiologisch relevanten Merkmale aufzu-
fiihren. Alle nicht mehr verfiigbaren Produkte sollten jeweils zeitnah gel6scht werden.

Im Ubrigen verweisen die Vertreter des DSB noch einmal auf die Ausfihrungen in der schriftlichen

Stellungnahme.

Der GKV-Spitzenverband nimmt die Ausflihrungen zur Kenntnis und wird Sie bei der Fortschrei-
bung der Produktgruppe 13 ,Hoérhilfen in die Bewertung einbeziehen. Hinsichtlich der Aktualitat
des Hilfsmittelverzeichnisses in Bezug auf die technischen Beschreibungen einzelner Hérhilfen

sowie auch in Bezug auf die der Herausnahme nicht mehr hergestellter Produkte sagt der GKV-
Spitzenverband eine umfassende Bereinigung des Hilfsmittelverzeichnisses im Rahmen der lau-

fenden Fortschreibung zu.
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Datum: 6. Oktober 2020
Uhrzeit: 12:15 - 14:15 Uhr

Thema: Mindliche Stellungnahme der Bundesinnung der Horakustiker zur Fortschreibung der
Produktgruppe 13 ,Horhilfen®

Teilnehmerinnen und Teilnehmer:

e Eberhard Schmidt, biha
e Isabell ClaaRen, biha
e Alexandra Bottege, biha

e Dr. Walter Seliger, GKV-SV

e Dr. Martin Justus, GKV-SV

e Sarah Knybba, GKV-SV

e Tanja Dittrich, IKK classic

e Bernd Faehrmann, AOK, BV

e Thomas Katzer, Knappschaft

e Vera Rettich, IKK Brandenburg und Berlin
e Anika Reichelt, vdek

e Dr. Patrick Schunda, MDK

Ergebnisse der miindlichen Anhérung

Gegenstand der miindlichen Anhdrung waren die Bewertung von automatischen und manuell an-
passbaren Horprogrammen der Horgerdate, die Ausfiihrungen zum verkiirzten Versorgungsweg
bei den ,Sonstigen Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbrin-
genden Leistungen“ sowie der Notwendigkeit Horgerdte und Horgerdte-Tinnitus-Kombigerate im
Hilfsmittelverzeichnis weiterhin getrennt aufzufiihren. Im Ubrigen verweisen die Vertreter der
biha auf die Ausfiihrungen in der schriftlichen Stellungnahme.

Die biha vertritt die Meinung, dass die manuelle Programmauswahl weiterhin den State of the Art
darstellt und die Versicherten diese Funktion wiinschen. Die biha weist darauf hin, dass auch die

automatische Programmauswahl Nachteil hat, und zwar der Gestalt, dass die automatischen An-

passalgorithmen bis heute auch z.T. falsche Anpassentscheidungen treffen, die einer bestimmten
Horsituation nicht gerecht werden.

Beziiglich des Passus zur Beratungspflicht der einzelnen Beteiligten am sogenannten verkiirzten
Versorgungsweg werden die Argumente aus der schriftlichen Anhérung wiederholt. Dabei werden
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einvernehmlich die unterschiedlichen Beratungsverpflichtungen der Krankenkasse (zu den Ver-
sorgungswegen) sowie zu den Versorgungsmaoglichkeiten (der Leistungserbringer sprich Hérge-
rateakustiker) festgestellt. Eine besondere Erwdahnung der Beratungsverpflichtungen der Beteilig-
ten HNO-Arzte beim verkiirzten Versorgungsweg wird nicht gesehen, da auch hier dem Akustiker
letztlich die Beratung zur konkreten Horgerdteversorgung obliegt und insofern keine wesentli-chen
Unterschiede zum Versorgungsablauf allein beim Horgerdteakustiker nach Vertragen nach § 127
SGB V besteht.

Als Drittes betonte die biha noch einmal die Notwendigkeit der getrennten Listung von Horgerd-ten
und Tinnitus-Kombigeraten, die im Wesentlichen mit dem unterschiedlich hohen Anpassbe-darf

der Gerdte bei der Horgerdteversorgung begriindet wird.

Der GKV-Spitzenverband nimmt die Ausflihrungen zur Kenntnis und wird Sie bei der Fortschrei-

bung der Produktgruppe 13 ,Horhilfen” in die Bewertung einbeziehen.
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lIl. Anderungen und Begriindungen

Nr. Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 17.11.2020

(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind in ,rot* und ,blau®)

Anmerkungen und Begriindungen

Gliederung der Produktgruppe

1. | Produktuntergruppe
13.20.06

Produktart 13.20.06.0

Produktuntergruppe: 13.20.06 Knochenleitungshdrgerdte mit teilimplan-

tierbaren SchallaufnehmernGerate mit-teilimplantierten-Schallaufnehmern

Produktart: 13.20.06.0 Knochenleitungshorgerdte mit teilimplantierten

Schallaufnehmernknechenleitungsgerdte-mit-teimplantierbaren-Schal-
laufnehmern

Die Umbenennung der Produktuntergruppe und Pro-

duktart erfolgt zur redaktionellen Angleichung an die
Benennung der Produktuntergruppe 13.20.15 und die
der neuen Produktuntergruppe 13.20.16.

2. | Produktarten der Pro-
duktuntergruppe
13.20.10

Produktart: 13.20.10.0 HdO-Gerate von >= 675 dB

Produktart: 13.20.10.1 NN HdO-Gerdte von >= 675dB
Produktart: 13.20.10.2 NN HdO Gerate von >= 675 dB
Produktart: 13.20.10.3 NN HdO Gerdte von >= 675 dB
Produktart: 13.20.10.4 NN HdO Geréate von >= 675 dB
Produktart: 13.20.10.5 NN HdO Gerdte von >= 675 dB

Produktart: 13.20.10.6 NN HdO Gerate von >= 675 dB

Aufgrund der Anderung des Messverfahrens gemaR DIN
EN 60118-0:2016-09 betrdgt die Grenze fiir Produkte
der Produktuntergruppe 13.20.10 65 dB. Die Anderung
wird mit der Umbenennung der Produktarten nachvoll-
zogen.
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Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 17.11.2020

Nr. Thema oder Bezug Anmerkungen und Begriindungen
(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind in ,rot* und ,blau®)
Produktart: 13.20.10.7 NN HdO Geradte von >= 675 dB
Produktart: 13.20.10.8 NN HdO Gerate von >= 675 dB
Produktart: 13.20.10.9 NN HdO Gerdte von >= 675 dB mit fest eingebau-
tem Akku
3. | Produktuntergruppe 13.20.15 KnechenleitungshérbiigelImplantationsfreie Knochenleitungs- Es erfolgt eine redaktionelle Umbenennung der Pro-
13.20.15 horgerdte mit Anpresskraft duktuntergruppe zur Unterscheidung von Produkten
mit (Knochenleitungshoérbiigel) und ohne (Produkte mit
Klebeadapter) Anpresskraft auf dem Mastoid.
4. | Neue Produktunter- Produktuntergruppe: 13.20.16 Implantationfreie Knochenleitungshdrge- Die Qualitatsanforderungen fiir die neue Produktunter-

gruppe 13.20.16 Im-
plantationsfreie Kno-
chenleitungshoérgerite
ohne Anpresskraft mit
der Produktart
13.20.16.0 Knochenlei-
tungshorgerate mit Kle-
beadapter

rite ohne Anpresskraft

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art

und Weise der Nachweisfiihrung beschrieben und angegeben, welche Do-

kumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinprodukte-

gesetzes (MPG) in der bis einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung

gruppe wurden entsprechend den Anforderungen fir
die alte Produktunterguppe13.20.15 Knochenleitungs-
horbiigel, jetzt umbenannt in 13.20.15 Implantations-
freie Knochenleitungshorgerate mit Anpresskraft, er-
stellt.

Folgende zusatzliche Qualitdtsanforderung wurde bau-

artbedingt erganzt:

- Der Klebeadapter muss eine ausreichende Klebe-
/Haftkraft besitzen.

Die Klebekraft ist in Abhdngigkeit zur Hautfeuchtigkeit
und ggf. der Mastoidwoélbung zu bewerten. Der Her-
steller soll hier Einschrankungen zur Nutzung, wie etwa
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 17.11.2020

(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind in ,rot* und ,blau®)

Anmerkungen und Begriindungen

gilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung

grundsatzlich als erbracht.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:

Die Sicherheit des Produktes

- Fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinprodukte-

gesetzes (MPQG) in der bis einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung

gilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatz-

lich als erbracht.

lll. Besondere Qualitatsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die einsatzbezogenen/indikationsbezogenen Eigenschaften des angemel-

deten Hilfsmittels fiir die beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) im

allgemeinen Lebensbereich/hduslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen

- Einsatz-/indikationsbezogene Prifungen entsprechend der Bauartprii-

fung des Deutschen Horgerdte Institutes (DHI) oder durch ein anderes un-

abhangiges Priifinstitut durch eine andere, mindestens gleichwertige,
Prifung

Sport oder altersbedingte Besonderheiten wie etwa Hin-
weise auf eine eventuell notwendige zusatzliche Fixie-

rung etwa bei Kindern oder Kleinkindern benennen.
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 17.11.2020

(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind in ,rot* und ,blau®)

Anmerkungen und Begriindungen

Die Herstellererklarungen missen auch folgende Parameter belegen:

- Sowohl omnidirektionale als auch gerichtete Schallaufnahme maoglich

- Sechs getrennt voneinander regelbare Kandle. Ein Kanal bezeichnet die

Moglichkeit, in einem gewissen Frequenzbereich nicht nur die Grundver-

starkung, sondern auch die Eigenschaften einer automatischen Verstar-

kungsregelung (AGC) unabhdngig von den anderen Kanalen einzustellen.

Die Einstellung der Kandle muss nach Abgabe des Horgerdtes vom Akus-—

tiker jederzeit individuell verdnderbar sein.

- Digitale Signalverarbeitung

- Storschall unterdriickende Signalverarbeitung

- Riickkopplung unterdriickende Signalverarbeitung

-Automatische Anpassung der Signalverarbeitung auf Grundlage der vom

Horakustiker auf den individuellen Horverlust programmierte Einstellung,

wobei diese durch Horprogramme oder kontinuierlich erfolgen kann, und

eine Anpassung an mindestens drei Horsituationen (z. B. fiir das Sprach-

verstehen in Ruhe, das Sprachverstehen im Umgebungsgerdausch bzw.

groReren Personengruppen und das Horen im Storschall) zumindest in

Bezug auf den Frequenzgang, der auch bei einer linearen Verstarkungs-

einstellung der Horgeratekanale nachweisbar ist

-Ersatzweise mindestens drei in einer gegebenen Horsituation manuell

auswahlbare vom Horakustiker zumindest in Bezug auf den Frequenzgang
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 17.11.2020

(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind in ,rot* und ,blau®)

Anmerkungen und Begriindungen

auf den individuellen Horverlust des Versicherten angepasste, akustisch

Ubertragene Horprogramme (z. B. fur das Sprachverstehen in Ruhe, das

Sprachverstehen im Umgebungsgerdausch bzw. groReren Personengrup-

pen und das Horen im Stérschall)

- Lautstarkeregelung

- Ausgangsschalldruck-Begrenzung durch einstellbares Peak Clipping

(PC) oder durch andere einstellbare technische Einrichtungen; die Aus-

gangsschalldruck-Begrenzung muss auch nach der Abgabe des HOrgera-

tes vom Akustiker individuell veranderbar sein.

- Stromquelle: z. B. Batterie, Akku oder fest eingebauter Akku

- Verstarkungsleistung:>= 25 dB gemalR DIN EN60118-0:2016-09 und
die Anforderungen der Untergruppel3.20.10 werden nicht erfullt

- Verstarkungsleistung: Ausschlaggebend fiir die Verstarkungsleistung

von Knochenleitungshoérgeraten sind die exakten Messdaten fiir das Ge-
rat, erhoben nach DIN IEC 60118-9, am kiinstlichen Mastoiden nach DIN
EN 60318-6 anwendbar.

Die akustischen Eigenschaften der einzelnen Horgerite (Messdaten) sind

in der Individualschale vom Leistungserbringer nach Fertigstellung des

Gerates definitiv zu erheben und im Datenblatt zu dokumentieren.

Das Datenblatt hat folgende Angaben zu enthalten:

-- Datenblatt gemaR Norm DIN EN 60118-0:2016-09
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 17.11.2020

(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind in ,rot* und ,blau®)

Anmerkungen und Begriindungen

- Die Gerate mussen eine mehr als geringgradige Schallleitungsschwer-

horigkeit ausgleichen kénnen.

- Die SignalUbertragung geschieht iiber Knochenleitung

- Der Klebeadapter muss eine ausreichende Klebe-/Haftkraft besitzen.

lll.2 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

- Sicherstellung der Ersatzteilversorgung fiir einen Zeitraum von mindes-

tens 6 Jahren nach Abkiindigung des Produkts. Sind keine Original -Er-

satzteile mehr erhéltlich, kdnnen gleichwertige Ersatzteile, Komponenten

oder Austauschgerdte verwandt werden, die den geltenden Regeln des

Medizinprodukterechtes entsprechen.

lll.3 Qualititsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:
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Nr.

Thema oder Bezug

Fortschreibungsentwurf in der Fassung vom 17.11.2020

(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind in ,rot* und ,blau®)

Anmerkungen und Begriindungen

- Auflistung der technischen Daten gemaR Antragsformular Abschnitt V

- Die ordnungsgemaéRe und sichere Handhabung durch Gebrauchsanwei-

sung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

-- Reinigungshinweise

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

-- Zusammenbau- und Montageanweisung

- Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:

Zusicherung des Antragstellenden, den GKV-Spitzenverband bei Pro-

duktidnderungen oder der Einstellung der Produktion bzw. des Vertriebs

und/oder bei Namens- und Adressdanderungen des Herstellers unverzig-

lich hieriiber zu informieren durch:
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Anmerkungen und Begriindungen

- Herstellererklarung gemalR Antragsformular

VIl. Anforderungen an die zuséatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu

erbringenden Leistungen

Die folgenden Anforderungen beziehen sich auf alle Leistungserbringer
nach § 127 SGB V. Es handelt sich um Mindestanforderungen. In den Ver-

trdgen nach § 127 SGB V kdonnen weitergehende Anforderungen geregelt

werden.

VII.1. Beratung

- Beratung der Versicherten uber die fur die konkrete Versorgungssitua-

tion geeigneten und notwendigen Hilfsmittel

- Aufklarung der Versicherten Uber die Anspriiche hinsichtlich einer

mehrkostenfreien Versorgung orientiert an dem BSG-Urteil vom
17.12.2009 (B 3 KR 20/08R)

- Information der Versicherten iiber den Versorgungsablauf, insbesondere

zur Horgerateauswahl, Anpassung, Feinanpassung des Horgerats, Ab-

gabe, Nachsorge und ggf. Nachjustierung bei verdndertem Horvermogen

- Angebot einer hinreichenden Auswahl mehrkostenfreier, zum Ausgleich

der individuellen Hérminderung der Versicherten geeigneter Horhilfen

- Dokumentation der Beratung einschlieRlich der aufzahlungsfreien Ver-

sorgungsvorschlage, sofern dies in den Vertrdgen gemdR § 127 SGB V
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Anmerkungen und Begriindungen

nicht anders geregelt ist. Bei einer Versorgung mit Mehrkosten ist diese

zu begriinden und zu dokumentieren.

VII.2. Auswahl des Produktes

- Ermittlung der akustischen Kenndaten des Gehors und ggf. Abgleich mit

der ohrendrztlichen Verordnung mithilfe aktueller audiologischer Mess-

verfahren

- Abklarung und Beriicksichtigung von vorhandenen Allergien gegen be-

stimmte Materialien, ggf. in Riicksprache mit dem behandelnden Arzt

- Auswahl geeigneter Horgerate unter Beriicksichtigung der audiologi-

schen Erfordernisse, motorischen Fahigkeiten sowie der anatomischen
Gegebenheiten

- Programmierung der Horgerdte auf Grundlage der individuellen audio-

logischen Daten

- Der bei der Anpassung jeweils erzielte Horgewinn ist anhand eines der

Hilfsmittel-Richtlinie (HilfsM-RL) entsprechenden sprachaudiometrischen

Testverfahrens — auch unter Einsatz von Storgerduschen — nachzuweisen

und zu dokumentieren.

- Optimierung der Einstellungen des ausgewahlten Horgerats (Feinanpas-

sung unter Beriicksichtigung der jeweiligen alltagsrelevanten Horsituatio-

nen)
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Anmerkungen und Begriindungen

- Abgabe ausschlieRlich von Produkten, die mindestens den Anforderun-

gen des Hilfsmittelverzeichnisses entsprechen

VIL.3. Einweisung des Versicherten

- Einweisung der Versicherten oder des Versicherten und bei Bedarf auch

einer Bezugsperson in den Gebrauch des Hilfsmittels (Hinweise und Erkla-

rungen insbesondere zur Handhabung, Pflege und Instandhaltung)

VIl.4. Lieferung des Produktes

- Aushidndigung der Gebrauchsanweisung

- Filhren des Bestandsverzeichnisses nach § 13 der Medizinproduktebe-

treiberverordnung (MPBetreibV)

VIL.5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Vorhaltung einer fachlich qualifizierten Nachbetreuung/Nachsorge (z. B.

zur Optimierung der Horgerateeinstellungen bei verdandertem Horvermo-

gen) und zur Durchfithrung notwendiger Instandhaltungs- und Repara-

turarbeiten mindestens fiir den gesamten Versorgungszeitraum von in der

Regel 6 Jahren.

- Die Versicherte oder der Versicherte ist tiber die Verfahrensweise bei

Gewadhrleistungs- bzw. Garantieanspriichen zu informieren.
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Anmerkungen und Begriindungen

- Personliche und/oder telefonische Erreichbarkeit von geschulten Fach-

kraften zumindest an Arbeitstagen wahrend der iiblichen Geschaftszeiten

zur Nachbetreuung oder Klarung etwaiger Komplikationen

- Es diirfen nur Hilfsmittel abgegeben werden, deren Reparatur fiir min-

destens 6 Jahre sichergestellt ist. Sind keine Original-Ersatzteile mehr er-

haltlich, kénnen gleichwertige Ersatzteile oder Komponenten.

VII.6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

- Sicherstellung der Ersatzteilversorqgung fiir einen Zeitraum von mindes-

tens 6 Jahren nach Abkiindigung des Produkts. Sind keine Original-Er-

satzteile mehr erhaltlich, kdnnen gleichwertige Ersatzteile, Komponenten

oder Austauschgerdte verwandt werden, die den geltenden Regeln des

Medizinprodukterechtes entsprechen.

Produktart: 13.20.16.0 Knochenleitungshérgerdte mit Klebeadapter

Beschreibung

Bestehend aus einem Audioprozessor, der auf einen Klebeadapter aufge-

steckt wird, welcher im haarfreien Bereich des Mastoids platziert wird.

Indikation

Es missen die Voraussetzungen fiir eine Versorgung mit Knochenlei-

tungshorbiigel gemaR den Positionen 13.20.15.0 vorliegen.

Definitionsteil der Produktgruppe
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5. | Dinnschlauchversor- Dabei kann Bdas klassische Ohrpassstiick der HdO-Gerdte wire durch ei- | Die neue Formulierung hebt hervor, dass die Versor-
gung nen speziellen, vorgebogenen Schlauch mit einem austauschbaren wei- gung mit einem Ohrpassstiick weiterhin die Regelver-
chen Schirm (Dom, Kuppel oder TIP) ersetzt werden. sorgung darstellt, aber auch durch einen Schirm ersetzt
werden kann.

6. | ,Ex-Hérer” Der ,Ex-Horer* wird in-den-meisten-Fallen-in eine individuelle Otoplastik Die neue Formulierung betont, dass sowohl eine Ver-
oder in ein Schirmchen eingesetzt. Wichtig dabei ist, dass der Sitz des ordnung mit Schirmchen als auch mit Ohrpasstiicken
Horers ausreichend fest und stabil ist, um optimale akustische Eigen- gleichwertig moglich ist. Entscheidend fiir die Auswahl
schaften zu erhalten. Diese ,Ex-Horer" (Lautsprecher) werden, je nach der Art der Versorgung ist nicht die Bauform der Ver-
Hersteller, mit verschiedenen Leistungsstufen, z. B. als S- (Standard), M- ankerung, sondern deren fester und stabiler Sitz im
(Medium), P- (Power) und HP- (High Power) Horer, angeboten, um eine konkreten Versorgungsfall.
Anwendung fiir unterschiedliche Horverluste zu ermoglichen. Es gibt des
Weiteren herstellerabhdngig die Variante, zusatzlich zum ,Ex-Hoérer* auch
das Mikrofon im duReren Gehoérgang zu platzieren, welches zwar die phy-
siologisch bessere Schallaufnahme bedeutet, aber mit héherer Riickkopp-
lungsgefahr einhergeht.

7. | Knochenleitungshérge- | KNOCHENLEITUNGSHORGERATE Der einleitende Text fiir alle Knochenhérleitungsgerite

rdte/implantationsfreie
Hérgerate

wurde gestrichen, da die z. T. neu geschaffenen Pro-
duktarten der implantationsfreien Knochenleitungshor-
gerdte im Folgenden einzeln beschrieben werden.

Die bisherige Produktart ,iImplantationsfreie Knochen-
leitungshorherdte” wurde in zwei Produktarten aufge-
teilt.
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Anmerkungen und Begriindungen

- Knochenleitungshérhilfen-Knochenleitungshérgerdte mit teilimplantier-

baren Schallaufnehmern

Diese bestehen z. B. aus einem extern getragenen Gehduse mit Mikrofon,
Prozessor, Vibrationserzeuger und entweder einer ,hautdurchbohrend® in
den Knochen eingebrachten Titanfixtur oder einer implantierten Magnet-
kupplung. Der Vorteil der Versorgung mit in den Knochen eingebrachter
Titanfixtur liegt in der Umgehung der Weichteildimpfung. Der Vorteil der
Versorgung mit einer implantierten Magnetkupplung ist die nicht notwen-

dige permanente Hautpenetration.

= Knechenleitungshérbilgel-Implantationsfreie Knochenleitungshérgerite

mit Anpresskraft

Bei implantationsfreien Knochenleitungshorgerdten mit Anpresskraft wird

das Gerdt mittels Horbiligel anstelle des konventionellen Brillenbiigels an

einer Brillenfassung, mittels Stirn- oder Kopfband oder auf eine andere

Weise am Kopf des Tragers positioniert. Die Schwingungen des Gerdts

werden dann tiber die Haut und den Schdadelknochen an das Innenohr

weitergeleitet.

- Implantationsfreie Knochenleitungshorgerdte mit
Anpresskraft (umbenannt)
- Implantationsfreie Knochenleitungshorgerdte ohne

Anpresskraft (neu)

Die entsprechenden Produktartbeschreibungen wurde
redaktionell iiberarbeitet bzw. neu formuliert.

Als neue Produktart wurde zusatzlich die ,implantati-
onsfreien Horgerdte ohne Anpresskraft“ beschrieben.
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Anmerkungen und Begriindungen

- Implantationsfreie Knochenleitungshorgerdte ohne Anpresskraft

Bei diesen Gerdten wird der Audioprozessor mithilfe eines Klebeadapters

im haarfreien Bereich des Mastoids platziert.

- Automatische Anpassung der Signalverarbeitung auf Grundlage der vom
Horakustiker auf den individuellen Horverlust programmierten gewahiten

Einstellung, wobei diese durch Horprogramme oder kontinuierlich erfol-
gen kann, und eine Anpassung an mindestens drei, akustisch-tibertragene
Horsituationen (z. B. fiir das Sprachverstehen in Ruhe, das Sprachverste-
hen im Umgebungsgerdausch bzw. groReren Personengruppen und das
Horen im Storschall) zumindest in Bezug auf den Frequenzgang, der auch
bei einer linearen Verstarkungseinstellung der Horgerdtekandle nachweis-
bar ist

Der Terminus ,programmiert* trifft den Sachverhalt
prdziser. Zudem sind Hoérsituationen nicht akustisch
Ubertragbar.

Anpassung des Horgera-
tes an unterschiedliche
Horsituationen

Die Auswertung der aktuellen Studienlage hat gezeigt,
dass bei Versorgungen mit Horgerdten mit einer auto-
matischen Anpassung, sei es, dass diese kontinuierlich
oder aber automatisch zwischen durch den Hoérgera-
teakustiker eingestellte Horprogramme erfolgt, ein
besseres Sprachverstehen in der Praxis erzielt wird, als
wenn die Horprogramme manuell ausgewahlt werden,
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- Automatische Anpassung der Signalverarbeitung auf Grundlage der vom

Horakustiker auf den individuellen Horverlust programmierte Einstellung,

wobei diese durch Horprogramme oder kontinuierlich erfolgen kann, und

eine Anpassung an mindestens drei; Horsituationen (z. B. fiir das Sprach-

verstehen in Ruhe, das Sprachverstehen im Umgebungsgerdusch bzw.

groReren Personengruppen und das Horen im Storschall) zumindest in

Bezug auf den Frequenzgang, der auch bei einer linearen Verstarkungs-

einstellung der Horgeratekandle nachweisbar ist

- Ersatzweise mindestens drei in einer gegebenen Horsituation manuell

auswahlbare vom Horakustiker zumindest in Bezug auf den Frequenzgang

auf den individuellen Horverlust des Versicherten angepasste, Horpro-

gramme (z. B. fur das Sprachverstehen in Ruhe, das Sprachverstehen im

Umgebungsgerdusch bzw. groReren Personengruppen und das Horen im

Storschall)

da diese zum Teil nicht addquat eingesetzt werden.
Dennoch ist auch mit einer manuellen Programmaus-
wahl eine Anpassung an unterschiedliche Horsituatio-
nen moglich und wird auch von Versicherten ge-
wiinscht, sodass diese Option nicht ausgeschlossen

wurde.

Mit der neuen Formulierung der Anforderung wird die-
sem Sachverhalt Rechnung getragen.

Die Formulierung dieser Qualitdatsanforderung wurde in
die relevanten Produktuntergruppen 13.20.10,
13.20.12, 13.20.14 und 13.20.22 eingefiigt.

Die Mindestzahl von Anpassungen des HOrgerates an
drei Horsituationen, sei es manuell oder automatisch,
wird beibehalten. Diesbeziiglich hat die Urteilsbegriin-
dung des Bundessozialgerichtes in seinem Urteil B 3 KR
20/08 R aus dem Jahr 2009 auch angesichts der tech-
nischen Weiterentwicklungen weiterhin Bestand.

Die Formulierung der drei Beispiel-Horsituationen ist
zudem weit gefasst und subsumiert eine Vielzahl von
Horsituationen im Alltag.
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Anmerkungen und Begriindungen

Dariiber hinaus ware die Uberpriifung, inwieweit eine
differenzierte Anpassung des Horgerdtes an eine gro-
Rere Zahl vorgegebener Horsituationen (in Menschen-
mengen oder bei starken Windgerdauschen) wirklich er-
folgt, nur mit einem groRen Aufwand mdoglich, wozu
zundchst die akustischen Bedingungen dieser Horsitua-
tionen definiert werden missten. Das ist bislang nicht
der Fall.

10.

Anforderung an die
akustische Schallauf-
nahme von Horgeréten

- Storschall unterdriickende Signalverarbeitung

-Sowohl omnidirektionale als auch gerichtete Schallaufnahme moglich

(nur HdO-Geriéte)

Die Anwendung von Richtmikrofontechnik erfolgt im
Rahmen der Stérschallunterdriickung/Sprachanhebung.
Durch zusatzlich verbaute Mikrofone mit direktionaler
Ausrichtung ist es moglich, das Nutzsignal gegeniiber
akustischen Signalen, die aus anderen Richtungen
kommen, mehr zu verstarken als die anderen Signale
bzw. die anderen Signale weniger zu verstdrken. Dies
fihrt zu einer VergroRerung des Abstands von Nutz-
zum Storschall (SNR) in bestimmten Situationen. In an-
deren Situationen wie z. B. im StraRenverkehr kann eine
enge Richtungsfokussierung auch nachteilig sein, weil
damit Umgebungsgerdusche weitgehend ausgeblendet
werden. Der natirliche Horeindruck einer Horsituation
geht damit verloren.
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Anmerkungen und Begriindungen

Diesem Sachverhalt wird mit der getroffenen Formulie-

rung Rechnung getragen.

Der Qualitatsstandard wurde, da er bauartbedingt nur
bei HdO-Gerdten einen Vorteil beim Sprachverstehen
bringt, nur fir die entsprechenden Produktarten for-

muliert.

Da die weitaus liberwiegende Mehrzahl der aktuell ver-
markteten HdO-Gerdte die Méglichkeit einer gerichte-
ten Schallaufnahme besitzt, entspricht diese Ausstat-
tung zudem dem aktuellen Stand der Technik.

11.

Drahtlose Ubertragungs-
anlagen

- Drahtlose Ubertragungsanlage

Die drahtlose Ubertragung des Schallsignals dient der Verbesserung des

Nutz-/Storschallverhaltnisses fiir den Nutzer. Sie kann das Sprachver-

standnis in schwierigen akustischen Situationen und auf Entfernung we-

sentlich verbessern.

Die drahtlose Ubertragung wird in der Regel durch direkt in die Horgerite

eingebaute oder streamergestitzte Funkempfanger realisiert. Als Sender

dient ein Funkmikrofon (z. B. als ansteckbares Umhédngemikrofon), eine

Die Beschreibung der drahtlosen Ubertragungsanlage
wurde entsprechend der technischen Weiterentwicklung
aktualisiert.
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an Audioanschliisse anschlieRbare Sendestation oder das Bluetooth-Teil
eines geeigneten Audiogerdts oder Telefons.

12. | T-Spule - Induktive Ubertragung/T-Spule Eine Beschreibung der T-Spule erfolgte in der Defini-
Die induktive Ubertragung Gber T-Spule ist eine vor allem in 6ffentlichen tion der Produktgruppe bislang nicht und wurde mit
Gebauden (Kirchen, Veranstaltungsorte) verbreitete, herstellerneutrale dieser Formulierung ergdnzt. T-Spulen tragen auch bei
drahtlose Ubertragung von Tonsignalen auf Hérgerite. Sie dient - analog dem aktuellen technischen Stand der Horgerateent-
zu herstellergebundenen Sender-/Empfanger-Lésungen - der Verbesse- wicklung in gewissen Situationen (bei Veranstaltungen
rung des Nutz-/Stérschallverhdltnisses und kann das Sprachverstandnis oder in Kirchen und Museen) zum besseren Horen bei.
in schwierigen akustischen Situationen und auf Entfernung wesentlich
verbessern.

Induktive Ubertragung wird durch eine im Horgerit befindliche T-Spule
(Empfangsspule) oder in einem mit dem Hoérgerdt verbundenen Streamer
oder anderem geeigneten Empfangsteil realisiert.

13. | C.R.0.S-Versorgung Liegen auf dem besser hérenden Ohr die Versorgungsvoraussetzungen Technisch am verbreitetsten ist mittlerweile die Uber-
fur eine Horhilfenversorgung vor, kann eine Bi-C.R.0.S.-Versorgung an- tragung per Funk. Dem wird durch die Reihenfolge der
gezeigt sein. Die Signalubertragung erfolgt per Funk oder drahtgebunden | Nennung Rechnung getragen. Eine drahtgebundene
oderper-Funk. Ubertragung ist dennoch qualitativ gleichwertig.

14. | Indikation Auch bei der Uberpriifung des Ergebnisses der Horhilfenversorgung fir Die Anforderung an die Bereitschaft zum Tragen sowie

Luft- und Knochenleitungshoérgerite sind die jeweils giiltigen Anforde-

rungen der Hilfsmittel-Richtlinie zu beachten. Eineweitere Voraussetzung
it die Berei ‘ . , . . r

die Bedienung der Horhilfe wird gestrichen, da diese
generell eine Voraussetzung fiir die Versorgung mit
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Hilfsmitteln darstellt und daher hier nicht gesondert er-
geratsachgerechtzu-bedienen wahnt werden muss.
Qualitdtsanforderungen
15. | L und Il I. Funktionstauglichkeit Die Formulierung folgt den Regelungen des Medizin-

Funktionstauglichkeit
und Sicherheit

(alle entsprechenden
Produktuntergruppen)

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinprodukte-

gesetzes (MPG) in der bis einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung

gilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung

grundsatzlich als erbracht.

Il. Sicherheit

Nachzuweisen ist:

Die Sicherheit des Produktes

produkte-EU-Anpassungsgesetzes (MPEUAnpG).

Hierbei handelt es sich um eine redaktionelle Ande-

rung.
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- Fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinprodukte-
gesetzes (MPG) in der bis einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung
gilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsatz-
lich als erbracht.
16. | .1 Indikations-/ein- Siehe Punkt 8.

satzbezogene Qualitits-
anforderungen

(Produktuntergruppen
13.20.10

13.20.12

13.20.14

13.20.15

13.20.16

13.20.22)

- Automatische Anpassung der Signalverarbeitung auf Grundlage der vom

Horakustiker auf den individuellen Horverlust gewéhlten Einstellung, wo-

bei diese durch Horprogramme oder kontinuierlich erfolgen kann, und

eine Anpassung an mindestens drei, akustisch tibertragene Horsituatio-

nen (z. B. fiir das Sprachverstehen in Ruhe, das Sprachverstehen im Um-

gebungsgerausch bzw. gréReren Personengruppen und das Horen im

Storschall) zumindest in Bezug auf den Frequenzgang, der auch bei einer

linearen Verstarkungseinstellung der Horgerdtekanale nachweisbar ist

- Ersatzweise mindestens drei in einer gegebenen Horsituation manuell

auswahlbare vom Horakustiker zumindest in Bezug auf den Frequenzgang

auf den individuellen Horverlust des Versicherten angepasste, akustisch

ubertragene Horprogramme (z. B. fur das Sprachverstehen in Ruhe, das
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Sprachverstehen im Umgebungsgerdusch bzw. groReren Personengrup-
pen und das Hoéren im Stérschall)

17. | .1 Indikations-/ein- - SechsVier getrennt voneinander regelbare Kandle. Ein Kanal bezeichnet Die Erhohung der Mindestanzahl von Kandlen tragt dem
satzbezogene Qualitdts- | die Mdglichkeit, in einem gewissen Frequenzbereich nicht nur die Grund- | Umstand Rechnung, dass nach den vorliegenden Zahlen
anforderungen verstarkung, sondern auch die Eigenschaften einer automatischen Ver- derzeit nur noch etwa 2 Prozent der im Hilfsmittelver-
(Produktuntergruppen starkungsregelung (AGC) unabhdngig von den anderen Kandlen einzustel- | zeichnis gelisteten Horgerdte mit weniger als sechs Ka-

len. Die Einstellung der Kandle muss nach Abgabe des Horgerdtes vom nalen ausgestattet sind. Seit Anfang 2019 wurden keine
13.20.10 Akustiker jederzeit individuell verdnderbar sein. Gerdte mit weniger als sechs Kandlen zur Aufnahme im
13.20.12 Hilfsmittelverzeichnis angemeldet. Sechs Kanéle ent-
13.20.14 sprechen demnach dem Stand der Technik und sind

gemdR Auswertung der aktuellen Studienlage fir ein
13.20.15 maoglichst weitgehendes Sprachverstehen der weitaus
13.20.16 Uberwiegenden Fdlle von versorgungsrelevanten Hor-
13.20.22) verlusten sachgerecht.
18. | lll.1 Indikations-/ein- - Sowohl omnidirektionale als auch gerichtete Schallaufnahme méglich Siehe Punkt 10.

satzbezogene Qualitits-
anforderungen

Produktuntergruppen
(13.20.12.0-4
13.22.12.9

13.20.15
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13.20.16
13.20.22.0-4
13.20.22.9)
19. | VL. Sonstige Anforderun- | - Herstellererklarung gemaR Antragsformular Siehe Punkt 10.
gen Zusatzliche Anforderung fir HdO-Geréate der Produktarten 13.20.14.1
HdO-Tinnituskombinati- | und 13.20.14.3-8 (Kombinierte Tinnitus-/Horgerdte (Tinnitus-Instru-
onsgerdte mente), ausgenommen fir an Taubheit grenzend Schwerhdérige mit und
(alle entsprechenden ohne Akku
Produktarten) - Sowohl omnidirektionale als auch gerichtete Schallaufnahme maoglich
Zusatzliche Anforderungen an 13.20.14.2 Kombinierte Tinnitus-/Horge-
rate (Tinnitus-Instrumente) fiir an Taubheit grenzend Schwerhérige und
13.20.14.9 Kombinierte Tinnitus-/Horgerate (Tinnitus-Instrumente) fiir
an Taubheit grenzend Schwerhdrige mit Akku
- Sowohl omnidirektionale als auch gerichtete Schallaufnahme maoglich
20. | lll.2 Qualitdtsanforde- Nachzuweisen ist: Die Formulierung prazisiert die etablierte Praxis bei der

rungen hinsichtlich der
Nutzungsdauer

(alle entsprechenden
Produktuntergruppen)

_ Siel : e rmind :

- Sicherstellung der Ersatzteilversorqgung fiir einen Zeitraum von mindes-

tens 6 Jahren nach Abkiindigung des Produkts. Sind keine Original -Er-

satzteile mehr erhdltlich, kénnen gleichwertige Ersatzteile, Komponenten

Ersatzteilversorgung, die sofern keine Original-Ersatz-
teile mehr verflighar sind, auch gleichwertige Teile,
Komponenten und Austauschgerate vorsieht. Dies ent-
spricht der Praxis auch in anderen Wirtschaftsberei-
chen.
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(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind in ,rot* und ,blau®)
oder Austauschgerdte verwandt werden, die den geltenden Regeln des
Medizinprodukterechtes entsprechen.

21. | lIL.1 Indikations-/ein- Die gednderte Formulierung trifft den Sachverhalt pra-
satzbezogene Qualitits- ziser, da ein Messverfahren nur fiir die Erfassung der
anforderungen OOl o Captfite muefinslion lonlner e g Hecrellos o dletinloce nele s, Verstdrkungsleistung und nicht fir die Verstarkungs-
(Produktuntergruppen leistung als solche maRgeblich ist
13.20.12 - Ausschlaggebend fiir die Erfassung der technischen Daten sind Messun-

gen entsprechend DIN EN 60118-0:2016-09. Fiir I0-Gerdte werden diese
13.20.14 in einer vom Hersteller zu definierenden Standard-Schale erhoben.
13.20.22)

22. | lI.1 Indikations-/ein- - Die Gerdte miissen eine mehr als eine geringgradige Schallleitungss- Die redaktionelle Anderung erfolgt zur Préazisierung des
satzbezogene Qualitdts- | Schwerhorigkeit ausgleichen kénnen. Sachverhalts.
anforderungen
(Produktuntergruppen
13.20.15
13.20.16)

23. | VII.2. Auswahl des Pro- - Die Beratung der Versicherten liber die Versorgungsmoglichkeiten sowie | Die Formulierung zum verkiirzten Versorgungsweg im

duktes
(Produktuntergruppen

13.20.10

die Leistungserbringung erfolgt grundsatzlich nur in einer dafiir versor-
gungsberechtigten Betriebsstatte und wird durch nach dem Berufsbild des
Horakustikers qualifiziertes Personal-edervon-einerauf-demverkiirzten

ooberierenden-HNO-P s h dan HNO A a
00P N a J

Sinne von § 128 SGB V wird gestrichen, da auch dort
die Beratung zu den Versorgungsmaoglichkeiten dem
Leistungserbringer nach § 127 SGB V obliegt. Die Ein-
zelheiten des Beratungs- und Versorgungsablaufs sind
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(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind in ,rot* und ,blau®)
13.20.12 durch-sein-entsprechend audiolo-gisch-fortgebildetes Personal-ausge- in den Vertragen zwischen den Krankenkassen und den
13.20.14 fuhrt. am verkiirzten Versorgungsweg beteiligten HNO-Pra-
xen nebst damit verbundenen Akustikerbetrieben zu
13.20.22) regeln.

24. | VII.6. Service und Garan- | —Sicherstellung-derErsatzteilversorgungfirmindestens6-Jahrenach-Ab— | Die Formulierung prazisiert die etablierte Praxis bei der
tieanforderungen an den | kiin—digung-desProdukis Ersatzteilversorgung, die sofern keine Original-Ersatz-
Hersteller - Sicherstellung der Ersatzteilversorgung fir einen Zeitraum von mindes- teile mehr verfligbar sind, auch gleichwertige Teile,
(alle Produktuntergrup- | tens 6 Jahren nach Abkiindigung des Produkts. Sind keine Original-Er- Komponenten und Austauschgerate vorsieht. Dies ent-
pen) satzteile mehr erhdltlich, kénnen gleichwertige Ersatzteile, Komponenten spricht der Praxis auch in anderen Wirtschaftsberei-

oder Austauschgerdte verwandt werden, die den geltenden Regeln des chen.
Medizinprodukterechtes entsprechen.

25. | lll.1 Indikations-/ein- Die neue Formulierung prazisiert den mit der Qualitats-
satzbezogene Qualitdts- | Maglichkeit. die Lautstirke der Verstirkungsschaltung und die Laut- anforderung beabsichtigten Sachverhalt. Die Anderung
anforderungen stdrke der drahtlos angebundenen Kommunikationssysteme getrennt zu hat keine Auswirkung auf die bereits gelisteten Pro-

dukte.
(Produktuntergruppe regeln
13.20-..07 Kmunbugelho— ) 125 dB Fin maximaler Ausganaspeqel der Verstir- Dl.e neue Formulierung prazisiert die Me.ssmethodlk,
rer/Horverstarker) kungsschaltung von 125 dB auf das Freifeld bezogen, gemessen mit ei- mit der der Ausgangspegel gemessen wird.
nem Kunstkopf entsprechend DIN IEC/TS 60138-7
26. | VII. Anforderungen an VIl. Anforderungen an die zusdtzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu | Die bislang noch fehlenden Anforderungen an die zu-

die zusatzlich zur Bereit-
stellung des Hilfsmittels

erbringenden Leistungen

satzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbrin-
genden Leistungen wurden entsprechend denen der
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(Anderungen zur giiltigen Fassung der Produktgruppe sind in ,rot* und ,blau®)

Anmerkungen und Begriindungen

zu erbringenden Leis-
tungen

Produktuntergruppe
13.20.22 - Horgerate fir
schwerhorige Versi-
cherte, ausgenommen
flir an Taubheit gren-
zend schwerhorige Ver-
sicherte

Die folgenden Anforderungen beziehen sich auf alle Leistungserbringer
nach § 127 SGB V. Es handelt sich um Mindestanforderungen. In den Ver-

tragen nach § 127 SGB V kdénnen weitergehende Anforderungen geregelt

werden.

VII.1. Beratung

- Beratung der Versicherten uber die fur die konkrete Versorgungssitua-

tion geeigneten und notwendigen Hilfsmittel

- Aufklarung der Versicherten tiber die Anspriiche hinsichtlich einer

mehrkostenfreien Versorgung orientiert an dem BSG-Urteil vom
17.12.2009 (B 3 KR 20/08R)

- Information der Versicherten iiber den Versorgungsablauf, insbesondere

zur Horgerateauswahl, vergleichenden Anpassung, Feinanpassung des

gewadhlten Horgerats, Abgabe, Nachsorge und ggf. Nachjustierung bei

verdndertem Horvermogen

- Angebot einer hinreichenden Auswahl mehrkostenfreier, zum Ausgleich

der individuellen Hérminderung der Versicherten geeigneter Horhilfen

- Dokumentation der Beratung einschlieRlich der mehrkostenfreien Ver-

sorgungsvorschlage, sofern dies in den Vertrdgen gemaR § 127 SGB V

nicht anders geregelt ist. Bei einer Versorqung mit Aufzahlung ist diese

zu begriinden und zu dokumentieren.

VII.2. Auswahl des Produktes

anderen Produktuntergruppen fir Luftleitungshorgerate
13.20.12. erganzt.
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Anmerkungen und Begriindungen

- Ermittlung der akustischen Kenndaten des Gehors und Abgleich mit der

ohrenarztlichen Verordnung mithilfe aktueller audiologischer Messverfah-

ren

- Die Beratung der Versicherten liber die Versorgungsmdglichkeiten sowie

die Leistungserbringung erfolgt grundsatzlich nur in einer dafiir versor-

gungsberechtigten Betriebsstatte und wird durch nach dem Berufsbild des

Horakustikers qualifiziertes Personal ausgefiihrt.

- Abklarung und Beriicksichtigung von vorhandenen Allergien gegen be-

stimmte Materialien, ggf. in Riicksprache mit der behandelnden Arztin o-

der dem behandelnden Arzt

- Auswahl geeigneter Horgerate unter Beriicksichtigung der audiologi-

schen Erfordernisse, motorischen Fahigkeiten sowie der anatomischen
Gegebenheiten

- Fertigung der ggf. erforderlichen Otoplastiken

- Programmierung der Horgerate auf Grundlage der individuellen audio-

logischen Daten

- Durchfiihrung einer vergleichenden Anpassung mit verschiedenen Hor-

gerdaten. Der mit der vergleichenden Anpassung jeweils erzielte Horge-

winn ist anhand eines der Hilfsmittel-Richtlinie (HilfsM-RL) entsprechen-

den sprachaudiometrischen Testverfahrens — auch unter Einsatz von

Storgerauschen — nachzuweisen und zu dokumentieren
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Anmerkungen und Begriindungen

- Die den Mehrkostenbetrag begriindenden Produktmerkmale sind zu do-

kumentieren und durch den Versicherten zu bestéatigen.

- Optimierung der Einstellungen des ausgewahlten Horgerdts (Feinanpas-—

sung unter Beriicksichtigung der jeweiligen alltagsrelevanten Horsituatio-

nen)

- Abgabe ausschlieRlich von Produkten, die mindestens den Anforderun-

gen des Hilfsmittelverzeichnisses entsprechen

- Ausreichende Verstarkungsreserve von 10 dB

VIl.3. Einweisung des Versicherten

- Einweisung der Versicherten oder des Versicherten und bei Bedarf auch

einer Bezugsperson in den Gebrauch des Hilfsmittels (Hinweise und Erkla-

rungen insbesondere zur Handhabung, Pflege und Instandhaltung)

VIl.4. Lieferung des Produktes

- Aushidndigung der Gebrauchsanweisung

- Filhren des Bestandsverzeichnisses nach § 13 der Medizinproduktebe-

treiberverordnung (MPBetreibV)

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer:

- Vorhaltung einer fachlich qualifizierten Nachbetreuung/Nachsorge (z. B.

zur Optimierung der Horgerateeinstellungen bei veriandertem Horvermo-
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gen) und zur Durchfithrung notwendiger Instandhaltungs- und Repara-
turarbeiten mindestens fiir den gesamten Versorgungszeitraum von in der
Regel 6 Jahren.
- Die Versicherte oder der Versicherte ist tiber die Verfahrensweise bei
Gewidhrleistungs- bzw. Garantieanspriichen zu informieren.
- Personliche und/oder telefonische Erreichbarkeit von geschulten Fach-
kraften zumindest an Arbeitstagen wahrend der Ublichen Geschéaftszeiten
zur Nachbetreuung oder Klarung etwaiger Komplikationen
- Es diirfen nur Hilfsmittel abgegeben werden, deren Reparatur fir min-
destens 6 Jahre sichergestellt ist.
VII.6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller
- Sicherstellung der technischen Einsatzfahigkeit fiir einen Zeitraum von
mindestens 6 Jahren nach Abkindigung des Produkts. Sind keine Origi-
nal-Ersatzteile mehr erhéltlich, konnen gleichwertige Ersatzteile, Kompo-
nenten oder Austauschgeradte verwandt werden, die den geltenden Regeln
des Medizinprodukterechtes entsprechen.
Produktarten
27. | Produktarten Indikation Die Anforderung an die Versicherten wurde gestrichen,
i ine allgemeine Vor zung zur Versor-
13.20.10.0 da diese eine allgemeine Voraussetzung zur Verso
gung mit Hilfsmitteln darstellt und an dieser Stelle da-
13.20.12.0

her nicht erforderlich ist.
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13.20.12.1
13.20.12.5
13.20.14.0
13.20.14.1
13.20.14.2
13.20.15.0
28. | Produktarten Beschreibung Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung. Die
13.20.12.0 gednderte Formulierung trifft den Sachverhalt besser,
da ein Messverfahren nur fiir die Erfassung der Verstar-
13.20.12.5 kungsleistung und nicht fiir die Verstarkungsleistung
13.20.14.1 als solche maRgeblich ist.
13.20.14.2 - Ausschlaggebend fiir die Erfassung der technischen Daten sind Messun-
gen entsprechend DIN EN 60118-0:2016-09. Fiir I0-Gerdte werden diese
in einer vom Hersteller zu definierenden Standard-Schale erhoben.
29. | Produktart: 13.20.15.0 Indikation Die Indikation wurde an die Formulierung in der Hilfs-

Implantationsfreie Kno-
chenleitungshérgerite
mit Anpresskraft

mittel-Richtlinie (HilfsM-RL) angepasst.
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Anmerkungen und Begriindungen

Permanente Schwerhorigkeit, die keiner medikamentésen oder operativen

Therapie zugdnglich ist, bzw. wenn diese abgelehnt wird

Die Versorgung mit Knochenleitungshoérgeraten ist nur indiziert, wenn

eine Luftleitungshorhilfenversorgung nicht zielfihrend durchgefiihrt wer-

den kann (z. B. bei therapieresistenter, chronischer Ohrsekretion oder

hochgradiger Schallleitungsschwerhérigkeit).

30.

Produktart: 13.99.01.4
Externes Mikrophon

Beschreibung

Mikrophone: Mit Kugel- oder Richtcharakteristik erleichtern sie, durch-Ka—
' ' e, die

schallverstarkende Anndherung an die Signalquelle. Sie ermdglichen bei
lauten Umgebungsgerdauschen die selektive Verstarkung des Nutzschalls
und gestatten eine hohere Verstarkung des Horgerdtes ohne die Riick-
kopplungsgefahr, wie sie bei groRerer Mikrophon/Horerndhe jederzeit
droht.

Indikation

Horgeratetrager mit hohem Verstarkungsbedarf, in Gruppengesprachssi-
tuationen und hoher Storgerduschempfindlichkeit, die mit dem Mikrofon

des Horgerats kein ausreichendes Sprachverstehen erzielen

Die Beschreibung wurde redaktionell korrigiert. Die In-
dikation wurde prazisiert.
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31. | Produktart: 13.99.01.8 Beschreibung Produktartbeschreibung und Indikation der bislang als
Handmikrofone zur Ver- Handmikrofone zur Verwendung durch Gesprichsteilnehmerinnen und NN-Art gefiihrten Produktart wurden erstmalig formu-
wendung bei FM-Anla- Gesprachsteilnehmer im Rahmen des FM-Anlagen-Einsatzes. Die Ge- liert.
gen) sprachsteilnehmerinnen und Gesprachsteilnehmer des hérgeschaddigten

Menschen werden, ergianzend zu der bestehenden FM-Anlage (Sender,
Empfanger, Umhdangemikrofon), mit Handmikrofonen ausgestattet, sodass
sie direkt mit dem horgeschadigten Menschen kommunizieren kénnen,
ohne das ein Moderierender mit seiner Ausstattung in Aktion tritt.
Indikation

Horgeratetrager mit hohem Verstarkungsbedarf, in Gruppengesprachssi-
tuationen und hoher Storgerdauschempfindlichkeit

32. | Produktart: 13.99.02.0 Beschreibung Die Aufzdhlung z. T. nicht mehr vorhandener Batterie-
Horgeratebatterien Batterien zur Stromversorgung von Horgerdten. Es-kénnenZink—Lufe—; typen wurde gestrichen.

O i y 3B i okommen—Batterien
33. | Produktart: 13.99.03.0 Produktart: 13.99.03.0 Drahtlose Ubertragungsanlagen Die Beschreibung wiirde redaktionell liberarbeitet. Die

Drahtlose Ubertragungs-
anlagen

Beschreibung

Indikation wurde an die Formulierungen in der Hilfs-
mittelrichtlinie (HilfsM-RL) angepasst.
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Anmerkungen und Begriindungen

Drahtlose Ubertragungsanlagen bestehen aus Sende- und Empfingerein-

heit. Die vom Mikrofon des Senders aufgenommenen Signale werden

drahtlos auf den Empfanger und damit auf das verbundene Horgerdt/das

Cl uUbertragen. Hierdurch kommt es fiir die Tragerin oder den Trager zu

einer Verbesserung des Nutzschall-/Stérschallabstands.

Indikation

Verbesserung des Nutzschall-/Stérschallabstands bei Horgerate- und Cl-

Trdgern

- fir die Sprachentwicklung oder Sprachférderung oder soweit dies fiir

das Sprachverstehen in Kindergarten oder Schule bis zum Abschluss der

schulischen Ausbildung erforderlich ist
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Anmerkungen und Begriindungen

- zur Verbesserung des Sprachverstehens in jedem Alter, wenn trotz

bestmoglicher Hoérgerdteanpassung im gesamten taglichen Leben kein

ausreichendes Sprachverstehen erreicht wird

Alternativ bei peripherer Normalhorigkeit und dem Vorliegen einer nach-

gewiesenen auditiven Verarbeitungs- und Wahrnehmungsstorung (AVWS)

mit pathologischer Einschrankung des Sprachverstehens im Storschall

(Nachweis der AVWS durch eine Fachdrztin/einen Facharzt fiir Phoniatrie

und Pdadaudiologie, bei Erwachsenen auch durch eine Fachdrztin/einen

Facharzt fiir Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde)
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