Bekanntmachung
des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen
(GKV-Spitzenverband)

Fortschreibung der Produktgruppe 13 "Hérhilfen"
des Hilfsmittelverzeichnisses nach § 139 SGB V
vom 14.12.2020

Vorbemerkungen

Der GKV-Spitzenverband erstellt ein systematisch strukturiertes Hilfsmittelverzeichnis. In dem
Verzeichnis sind von der Leistungspflicht umfasste Hilfsmittel aufzufiihren. Das Verzeichnis ist
regelmaRig fortzuschreiben. Vor Erstellung und Fortschreibung des Verzeichnisses ist den Spit-
zenorganisationen der betroffenen Leistungserbringer und Hilfsmittelhersteller und den Interes-
senorganisationen der Patientinnen und Patienten Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben; die
Stellungnahmen sind in die Entscheidung einzubeziehen. Das Hilfsmittelverzeichnis ist im Bun-
desanzeiger bekannt zu machen (vgl. § 139 SGB V und § 140f SGB V).

Der GKV-Spitzenverband hat die Produktgruppe 13 "Horhilfen" fortgeschrieben und gibt nachfol-
gend gemdlR § 139 SGB V die gednderte Produktgruppe bekannt, die am 1. April 2022 in Kraft
tritt:
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Hinweise zur Struktur einer Produktgruppe

Eine Produktgruppe besteht aus folgenden Bereichen:

Gliederung

Jeder Produktgruppe ist eine Gliederung vorangestellt, aus der sich die enthaltenen Produktunter-
gruppen und Produktarten ersehen lassen.

Definition und Indikationsbereiche

Die Definition enthdlt Informationen zu der Produktgruppe, insbesondere Begriindungen fiir Leis-
tungsentscheidungen der Gesetzlichen Krankenversicherung, Hinweise zur Rechtsprechung und
globale Beschreibungen der Indikationsbereiche bzw. Einsatzgebiete der Produkte.

Produktuntergruppe (Anforderungen gemaR § 139 SGB V)

Auf Produktuntergruppenebene werden die Anforderungen an die Produkte beschrieben, deren
Einhaltung nachgewiesen werden muss, damit eine Aufnahme in das Hilfsmittelverzeichnis erfol-
gen kann. Die Anforderungen werden im Antragsformular konkretisiert. Dariiber hinaus werden
auch die Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden
Leistungen beschrieben.

Beschreibung der Produktart
Die Erlauterungen zur Produktart beschreiben die Zweckbestimmung, Art, Materialien, Wirkungs-

weise und Indikationen der in einer Produktart gelisteten Produkte.

Einzelproduktiibersicht (nicht Gegenstand dieser Bekanntmachung)
Die Auflistung enthalt die Hilfsmittel mit Angabe der Positionsnummer, der Bezeichnung (= Name

des Produktes), des Herstellers und der Merkmale.
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1. Definition

Hoérhilfen sind technische Hilfen, die angeborene oder erworbene Hérfunktionsminderungen, die
einer kausalen Therapie nicht zugdnglich sind, méglichst weitgehend ausgleichen.

Zu den Voraussetzungen einer Versorgung mit Horhilfen wird auf den Abschnitt C ,Horhilfen” der
Hilfsmittel-Richtlinie (HilfsM-RL) des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) in der jeweils gel-
tenden Fassung verwiesen.

Die sachgerechte Horgerdteversorgung erfolgt grundsatzlich auf der Basis einer vergleichenden
Anpassung individuell geeigneter Horgerdte. Ziel ist ein moglichst weitgehender Ausgleich des
Funktionsdefizits, wobei - soweit moglich - ein Sprachverstehen auch bei Umgebungsgerduschen
oder in groReren Personengruppen erreicht werden soll. Der durch die Horgerdteversorgung er-
reichte Horerfolg ist daher auch im Stérschall zu dokumentieren.

Horgerdte dieser Produktgruppe verstdarken und modulieren den Schall, das akustische Signal, vor
dem eigentlichen Sinnesorgan des Ohres, dem Innenohr. Es stehen verschiedene Bauformen zur
Anpassung zur Verfligung, die Gber Mikrofon, Prozessor und Hoérer verfiigen.

LUFTLEITUNGSHORGERATE

- ,Hinter dem Ohr" (HdO)-Geréte

,2Hinter dem Ohr" (HdO)-Gerite werden derzeit in verschiedenen Arten auf dem Markt angeboten.
Dies sind klassische HdO-Gerate mit im Gehduse integriertem Horer, konventionellem Schall-
schlauch, individuell hergestelltem Ohrpassstiick (Secret Ear), HdO-Gerdte mit Diinnschlauch-
schallfiihrung oder HdO-Gerdte mit auRerhalb des Gehduses liegendem externen (Ex)-Horer.

Klassische ,Hinter dem Ohr* (HdO)-Geradte werden hinter der Ohrmuschel getragen. Der verstarkte
Schall wird Uber den Horwinkel, einen Schallschlauch und ein Ohrpassstiick (Secret Ear) oder ei-
nen ,Ex-Horer" in den duReren Gehodrgang geleitet.

,Hinter dem Ohr“ (HdO)-Gerdte mit ,Dinnschlauch” unterscheiden sich vom klassischen HdO-Ge-
rat darin, dass die Schallschlauchverbindung zum Gehoérgang sehr diinn und somit fast unsichtbar
ist. Dabei kann das klassische Ohrpassstlck der HdO-Gerdte durch einen speziellen, vorgeboge-
nen Schlauch mit einem austauschbaren weichen Schirm (Dom, Kuppel oder TIP) ersetzt werden.

,2Hinter dem Ohr" (HdO)-Gerite mit ,Ex-Horer" sind ahnlich geformt wie klassische HdO-Gerate,
unterscheiden sich von diesen jedoch durch einen aus dem Gehduse ausgelagerten (externen)
Horer. Dieser befindet sich am Ende einer diinnen Kabelleitung, die anstelle des HdO-Schall-
schlauchs in den Gehdérgang nahe dem Trommelfell fiihrt. Der dort erzeugte Schall legt einen
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kiirzeren Weg mit geringeren Ubertragungsverlusten zuriick, wofiir weniger Schallenergie bené-
tigt wird. Ein weiterer akustischer Vorteil ist, dass im Vergleich zur Schlauchleitung keine Reso-
nanzen und Verzerrungen auftreten. Der ,Ex-Horer” wird in eine individuelle Otoplastik oder ein
Schirmchen eingesetzt. Wichtig dabei ist, dass der Sitz des Horers ausreichend fest und stabil ist,
um optimale akustische Eigenschaften zu erhalten. Diese ,Ex-Horer” (Lautsprecher) werden, je
nach Hersteller, mit verschiedenen Leistungsstufen, z. B. als S-(Standard), M-(Medium), P-(Power)
und HP-(High Power)-Horer, angeboten, um eine Anwendung fiir unterschiedliche Horverluste zu
ermdglichen. Es gibt des Weiteren herstellerabhdngig die Variante, zusatzlich zum ,Ex-Ho-

rer* auch das Mikrofon im duReren Gehérgang zu platzieren, welches zwar die physiologisch bes-
sere Schallaufnahme bedeutet, aber mit hoherer Riickkopplungsgefahr einhergeht.

Unter Beibehaltung des Mikrofons und des Prozessors im Gehduse des HdO-Gerdtes ist es in der
Regel bei der Bauart HdO-Gerat mit ,Ex-Horer“ moglich, lediglich durch das Wechseln des ,Ex-
Horers* die Gesamt-Verstarkungsleistung des Gerdtes zu verdndern.

- ,Im Ohr* (10)-Gerite

Bei ,Im Ohr” (10)-Gerdten liegen Mikrofon, Prozessor und Hoérer in einer Kompakteinheit unter-
schiedlicher GroRe in der Ohrmuschel (Concha-Gerat), halb in der Concha, halb im duReren Ge-
hérgang (Semi-Concha-Gerat) oder ausschlieRlich im duBeren Gehérgang (Gehdérgangsgerat). Weil
der Weg des verstarkten Schalls hier kiirzer ist, besitzt das I0-Gerdt im Vergleich zum klassischen
HdO-Gerdt einen hoheren Wirkungsgrad.

Bei der Horgerdteversorgung mit |I0-Geraten wird die Funktion der Ohrmuscheln zur frequenz-
spezifischen Amplitudenverstarkung und richtungsabhdngigen Signalaufnahme mitgenutzt.
Durch den Verschluss des Gehérgangs kénnen rezidivierende Gehdrgangsentziindungen beson-
ders bei dieser Versorgungsart auftreten. Dies ist bei der Auswahl zu beriicksichtigen.

Durch die anatomisch bedingten engen Platzverhdltnisse im Ohr sind allerdings der technischen
Komplexitdat und der Verstdrkerleistung der I0-Gerdte Grenzen gesetzt. Sie sind in der Regel nicht
flir den Einsatz bei hochgradiger oder an Taubheit grenzender Schwerhorigkeit geeignet.

KNOCHENLEITUNGSHORGERATE

- Knochenleitungshérgerdte mit teilimplantierbaren Schallaufnehmern

Diese bestehen z. B. aus einem extern getragenen Gehduse mit Mikrofon, Prozessor, Vibrations-
erzeuger und entweder einer ,hautdurchbohrend” in den Knochen eingebrachten Titanfixtur oder
einer implantierten Magnetkupplung. Der Vorteil der Versorgung mit in den Knochen eingebrach-
ter Titanfixtur liegt in der Umgehung der Weichteildampfung. Der Vorteil der Versorgung mit ei-
ner implantierten Magnetkupplung ist die nicht notwendige permanente Hautpenetration.

- Implantationsfreie Knochenleitungshdrgerate mit Anpresskraft
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Bei implantationsfreien Knochenleitungshorgerdaten mit Anpresskraft wird das Gerat mittels Hor-

bligel anstelle des konventionellen Brillenbiigels an einer Brillenfassung, mittels Stirn- oder Kopf-
band oder auf eine andere Weise am Kopf des Trdgers positioniert. Die Schwingungen des Gerats

werden dann lber die Haut und den Schadelknochen an das Innenohr weitergeleitet.

- Implantationsfreie Knochenleitungshdrgerate ohne Anpresskraft
Bei diesen Gerdten wird der Audioprozessor mithilfe eines Klebeadapters im haarfreien Bereich

des Mastoids platziert.

All diese Horgerate verfligen iiber folgende Mindestausstattung, um im Allgemeinen ein mog-
lichst weitgehendes Sprachverstehen zu ermdéglichen:

- Digitale Signalverarbeitung

- Automatische Anpassung der Signalverarbeitung auf Grundlage der vom Horakustiker auf den
individuellen Horverlust programmierten Einstellung, wobei diese durch Hérprogramme oder
kontinuierlich erfolgen kann, und eine Anpassung an mindestens drei Horsituationen (z. B. fir
das Sprachverstehen in Ruhe, das Sprachverstehen im Umgebungsgerdusch bzw. gréReren Perso-
nengruppen und das Hoéren im Stoérschall) zumindest in Bezug auf den Frequenzgang, der auch
bei einer linearen Verstarkungseinstellung der Horgeratekanale nachweisbar ist

- Ersatzweise mindestens drei in einer gegebenen Horsituation manuell auswahlbare vom Hoéra-
kustiker zumindest in Bezug auf den Frequenzgang auf den individuellen Hoérverlust des Versi-
cherten angepasste, akustisch ibertragene Horprogramme (z. B. fiir das Sprachverstehen in Ruhe,
das Sprachverstehen im Umgebungsgerdausch bzw. groReren Personengruppen und das Horen im
Storschall)

- Storschall unterdriickende Signalverarbeitung

- Sowohl omnidirektionale als auch gerichtete Schallaufnahme maéglich (nur HdO-Gerate)

- Rickkopplung unterdriickende Signalverarbeitung

- Verstarkungsleistung flir Horgerate fiir schwerhorige Versicherte, ausgenommen fiir an Taub-
heit grenzend schwerhorige Versicherte >= 25 dB gemaR DIN EN 60118-0:2016-09 und die An-
forderungen der Untergruppe 13.20.10 werden nicht erfillt

- Verstarkungsleistung fiir Versicherte mit an Taubheit grenzender Schwerhdrigkeit gemaR Defi-

nition WHO-Tabelle 2001 Stufe 4 >= 65dB gemaR DIN EN 60118-0:2016-09 und einem Aus-
gangsschalldruck von >= 125 dB gemaR DIN EN 60118-0:2016-09.
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- Signalaufnahme
Die Signalaufnahme am Horgerdt kann unterschiedlich, z. B. Gber Mikrofon oder aber galvanisch,
induktiv oder per Funk erfolgen.

- Ohrpassstiicke

Ohrpassstiicke werden nach einer Ohrabformung individuell angefertigt. Leiden Horgeratetrager
an einer Allergie gegeniiber in der Otoplastikfertigung verwendeten Kunststoffmaterialien, kann
eine hypoallergene Beschichtung oder ggf. die Verwendung hypoallergener Materialien angezeigt
sein. Voraussetzung fir die Kostenlibernahme einer ,antiallergischen“ Beschichtung/Fertigung ist
die Vorlage einer drztlichen Bescheinigung eines Allergologen.

Eine Neuanfertigung des Ohrpassstiickes ist bei Erwachsenen in der Regel nach etwa 2 Jahren er-
forderlich.

Eine Zusatzbohrung in einem Ohrpassstiick kann notwendig sein, um fiir eine Bellftung der Ge-
hérgdnge zu sorgen oder um den Frequenzgang zu beeinflussen, wobei dadurch haufig subjektiv
die Klangfarbe verandert wird.

Im Rahmen der offenen Versorgung kann der Hérschlauch mithilfe eines Silikonrades mit offenen
,Speichen” im Ohr verankert werden. Das Hor- oder Schallschlauchsystem wird industriell herge-
stellt und besteht aus dem Schlauch und der Kuppel (Dom, Schirm oder TIP). Zubehor Als Zubehor
ist der Audioanschlusssatz zu nennen, iber den es dem Schwerhérigen mdéglich ist, sein Horgerat
Uber ein steckbares Eurokabel mit einer zentralen Verstirkungsanlage - z. B. eines Unterrichts-
oder Konferenzraumes - zu verbinden.

- Drahtlose Ubertragungsanlage

Die drahtlose Ubertragung des Schallsignals dient der Verbesserung des Nutz-/Stérschallverhalt-
nisses fiir den Nutzer. Sie kann das Sprachverstandnis in schwierigen akustischen Situationen und
auf Entfernung wesentlich verbessern.

Die drahtlose Ubertragung wird in der Regel durch direkt in die Horgerite eingebaute oder strea-
mergestiitzte Funkempfanger realisiert. Als Sender dient ein Funkmikrofon (z. B. als Umhange-
mikrofon), eine an Audioanschliisse anschlieBbare Sendestation oder das Bluetooth-Teil eines ge-
eigneten Audiogerats oder Telefons.

- Induktive Ubertragung/T-Spule

Die induktive Ubertragung tiber T-Spule ist eine vor allem in 6ffentlichen Gebduden (Kirchen,
Veranstaltungsorte) verbreitete, herstellerneutrale drahtlose Ubertragung von Tonsignalen auf
Horgerdte. Sie dient - analog zu herstellergebundenen Sender-/Empfinger-Lésungen - der Ver-
besserung des Nutz-/Stérschallverhdltnisses und kann das Sprachverstandnis in schwierigen
akustischen Situationen und auf Entfernung wesentlich verbessern.
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Induktive Ubertragung wird durch eine im Horgeréat befindliche T-Spule (Empfangsspule) oder in
einem mit dem Horgerat verbundenen Streamer oder anderem geeigneten Empfangsteil realisiert.

- C.R.0.S.- und Bi-C.R.0.5.-Anschlusssaitze

Eine CROS-Versorgung (Contralateral Routing of Signals = Ubertragung des Signals von der tau-
ben oder schlechter hérenden Seite auf das besser hérende Ohr) kommt bei hochgradiger Asym-
metrie des Gehors in Betracht, wenn gerdtetechnisch die schlechter horende bzw. taube Seite
nicht mehr zielfiihrend versorgbar ist, wahrend auf der Gegenseite Normakusis oder eine noch
nicht horhilfenversorgungspflichtige Schwerhorigkeit vorliegt.

Liegen auf dem besser hérenden Ohr die Versorgungsvoraussetzungen fiir eine Horhilfenversor-
gung vor, kann eine Bi-C.R.0.S.-Versorgung angezeigt sein. Die Signaliibertragung erfolgt per
Funk oder drahtgebunden. Die C.R.0.S.- bzw. Bi-C.R.0.S.-Versorgung verlangt von ihren Trdgern
eine langere Eingewdhnungszeit.

- Horverstarker/Kinnbiigelhérer

Horverstarker wirken schallverstarkend. Unter dem Kopf hdangend werden Empfanger und Ver-
starker als Gerdteeinheit getragen. Ein Kinnbiigelhérer kommt in Betracht, wenn eine Versorgung
mit HdO-/10-Gerdten nicht zielfihrend maoglich ist.

Implantierbare Horgerdte, wie z. B. Mittelohrimplantate und Cochlea-Implantate sowie die Kombi-
nation von Cochlea-Implantat und Horgerat (Hybrid/EAS), gelten als Implantate im Sinne der me-
dizinprodukterechtlichen Vorschriften und sind daher nicht Bestandteil dieser Produktgruppe.

- Tinnitusgerate

Tinnitusgerate, auch als Tinnitusmasker, Noiser etc. bezeichnet, sind akustische Apparate, die ein
Rauschen in den Gehdrgang abgeben. So soll ein chronisches Ohrgerdusch ganz oder teilweise
verdeckt werden, oder es soll durch knapp tberschwellig angebotenes Rauschen ein Gewdh-
nungs-(Habituations-)Prozess an das Ohrgerdusch eingeleitet werden. Tinnitusgerdte werden in
zwei unterschiedlichen Varianten angeboten:

- Tinnitusgerate in HAO- oder |0-Bauform

- Tinnitusgerdte in Kombination mit Horgerdten (Tinnitus-Instruments)

Energieversorgung

Horgerdte werden entweder mit Batterien oder aufladbaren Akkuzellen betrieben. Fiir die (Wie-
der-)Aufladung der Akkuzellen ist ein Ladegerat erforderlich.
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Bei Versicherten, die das 18. Lebensjahr vollendet haben, ist die Kosteniibernahme durch die ge-
setzliche Krankenversicherung (GKV) fiir die Energieversorgung durch Rechtsverordnung des Bun-
desministeriums fiir Gesundheit iiber Hilfsmittel von geringem oder umstrittenem therapeuti-

schen Nutzen oder geringem Abgabepreis gemaR § 34 Absatz 4 Satz 1 und 2 SGB V ausgeschlos-

sen.

GemaR § 34 Absatz 4 Satz 3 SGB V trdgt die GKV die Kosten fiir die Versorgung mit Horgera-
tebatterien bei Versicherten, die das 18. Lebensjahr noch nicht vollendet haben.

Indikation

Die apparative Versorgung der Schwerhorigkeit erfolgt nach den jeweils gliltigen Vorgaben der
Hilfsmittel-Richtlinie (HilfsM-RL) des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA). Die dort in Ab-
schnitt C genannten tonaudiometrischen und sprachaudiometrischen Bedingungen sind Mindest-
voraussetzungen, die grundsatzlich vorliegen miissen, damit eine Horhilfenversorgung zu Lasten
der GKV erfolgen kann.

Auch bei der Uberprifung des Ergebnisses der Horhilfenversorgung fiir Luft- und Knochenlei-
tungshorgeradte sind die jeweils giiltigen Anforderungen der Hilfsmittel-Richtlinie zu beachten.

Querverweise
Siehe auch Produktgruppe 16 ,Kommunikationshilfen*
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Anwendungsort: 13.20 Hérorgan

2. Produktuntergruppe: 13.20.06 Knochenleitungshdrgerate mit tei-
limplantierbaren Schallaufnehmern

Anforderungen gemaR § 139 SGB V
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fihrung beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch
die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

I. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Fur Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kenn-
zeichnung grundsatzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualititsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die einsatzbezogenen/indikationsbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fiir die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen Lebensbereich/hauslichen Bereich
durch:
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- Herstellererkldarungen

Die Herstellererklarungen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Die Gerdte miissen eine mehr als geringgradige Schwerhdérigkeit ausgleichen kdnnen.

- Die Signaliibertragung soll iber Knochenleitung geschehen.

- Lautstdarkebegrenzungssysteme zum Schutz des Restgehors, soweit bauartbedingt erforderlich

ll.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

- Sicherstellung der Ersatzteilversorgung fiir einen Zeitraum von mindestens 6 Jahren nach Ab-
kiindigung des Produkts. Sind keine Original-Ersatzteile mehr erhiltlich, kénnen gleichwertige
Ersatzteile, Komponenten oder Austauschgerdte verwandt werden, die den geltenden Regeln des
Medizinprodukterechtes entsprechen.

ll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemaR Antragsformular Abschnitt V
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- Die ordnungsgemaRe und sichere Handhabung durch Gebrauchsanweisung in deutscher Spra-
che 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 Antragstellers, den GKV-Spitzenverband bei Produktinderungen oder der Ein-
stellung der Produktion bzw. des Vertriebs und/oder bei Namens- und Adressdanderungen des
Herstellers unverziiglich hieriiber zu informieren durch:

- Herstellererklarung gemaR Antragsformular

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-

gen

Die folgenden Anforderungen beziehen sich auf alle Leistungserbringer nach § 127 SGB V. Es

handelt sich um Mindestanforderungen. In den Vertragen nach § 127 SGB V kdénnen weiterge-

hende Anforderungen geregelt werden.

VII.1. Beratung

- Beratung des Versicherten liber die fiir seine konkrete Versorgungssituation geeigneten und
notwendigen Hilfsmittel

- Aufklarung des Versicherten (liber seine Anspriiche hinsichtlich einer aufzahlungsfreien Versor-
gung orientiert an dem BSG-Urteil vom 17.12.2009 (B 3 KR 20/08R)
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- Information des Versicherten liber den Versorgungsablauf, insbesondere zur Hérgerdteauswabhl,
Anpassung, Feinanpassung des Horgerats, Abgabe, Nachsorge und ggf. Nachjustierung bei ver-
dndertem HOrvermogen

- Angebot einer hinreichenden Auswahl aufzahlungsfreier, zum Ausgleich der individuellen Hor-
minderung des Versicherten geeigneter Horhilfen

- Dokumentation der Beratung einschlieBlich der aufzahlungsfreien Versorgungsvorschlage, so-
fern dies in den Vertrdgen gemaR § 127 SGB V nicht anders geregelt ist. Bei einer Versorgung mit
Aufzahlung ist diese zu begriinden und zu dokumentieren.

VII.2. Auswahl des Produktes

- Ermittlung der akustischen Kenndaten des Gehors und ggf. Abgleich mit der ohrenarztlichen
Verordnung mithilfe aktueller audiologischer Messverfahren

- Abkldrung und Beriicksichtigung von vorhandenen Allergien gegen bestimmte Materialien, ggf.
in Riicksprache mit dem behandelnden Arzt

- Auswahl geeigneter Horgerate unter Beriicksichtigung der audiologischen Erfordernisse, moto-
rischen Fdhigkeiten sowie der anatomischen Gegebenheiten

- Programmierung der Horgerdte auf Grundlage der individuellen audiologischen Daten
- Der bei der Anpassung jeweils erzielte Horgewinn ist anhand eines der Hilfsmittel-Richtlinie
entsprechenden sprachaudiometrischen Testverfahrens — auch unter Einsatz von Stérgerduschen

— nachzuweisen und zu dokumentieren

- Optimierung der Einstellungen des ausgewdhlten Horgerdts (Feinanpassung unter Beriicksichti-
gung der jeweiligen alltagsrelevanten Horsituationen)

- Abgabe ausschlieRlich von Produkten, die mindestens den Anforderungen des Hilfsmittelver-

zeichnisses entsprechen

VII.3. Einweisung des Versicherten

- Einweisung des Versicherten und bei Bedarf auch einer Bezugsperson in den Gebrauch des
Hilfsmittels (Hinweise und Erklarungen insbesondere zur Handhabung, Pflege und Instandhaltung)
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VIl.4. Lieferung des Produktes

- Aushandigung der Gebrauchsanweisung

- Flhren des Bestandsverzeichnisses nach § 13 der Medizinproduktebetreiberverordnung (MPBe-
treibV)

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Vorhaltung einer fachlich qualifizierten Nachbetreuung/Nachsorge (z. B. zur Optimierung der
Horgerdteeinstellungen bei verandertem Horvermdgen) und zur Durchfiihrung notwendiger In-
standhaltungs- und Reparaturarbeiten mindestens fiir den gesamten Versorgungszeitraum von in
der Regel 6 Jahren.

- Der Versicherte ist tiber die Verfahrensweise bei Gewadhrleistungs- bzw. Garantieanspriichen zu

informieren.

- Persdnliche und/oder telefonische Erreichbarkeit von geschulten Fachkraften zumindest an Ar-
beitstagen wahrend der iiblichen Geschaftszeiten zur Nachbetreuung oder Klarung etwaiger Kom-
plikationen

- Es diirfen nur Hilfsmittel abgegeben werden, deren Reparatur fiir mindestens 6 Jahre sicherge-
stellt ist.

VIL.6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

- Sicherstellung der technischen Einsatzfahigkeit fiir einen Zeitraum von mindestens 6 Jahren
nach Abkiindigung des Produkts. Sind keine Original-Ersatzteile mehr erhdltlich, kénnen gleich-
wertige Ersatzteile, Komponenten oder Austauschgeradte verwandt werden, die den geltenden Re-
geln des Medizinprodukterechtes entsprechen.

2.1 Produktart: 13.20.06.0 Knochenleitungsgerate mit teilimplantierbaren Schallaufnehmern

Beschreibung
Bestehend aus einem Teilimplantat, das operativim Schadelknochen verankert wird, Empfanger
und Verstdrker, die duRerlich (wie Horgerat) an das Implantat angekoppelt werden.
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Indikation

Es missen die Voraussetzungen fiir eine Versorgung mit Knochenleitungshérbiigel gemaR den
Positionen 13.20.15.0 vorliegen. Dariiber hinaus muss nachgewiesen sein, dass der/die zu Ver-
sorgende nicht mit normalen Knochenleitungshérbiigeln versorgbar ist und es muss sichergestellt
sein, dass eine giinstige, nicht zu hohe Knochenleitungshoérschwelle vorhanden ist.
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3. Produktuntergruppe: 13.20.07 Kinnbiigelhérer/Hdrverstarker

Anforderungen gemaR § 139 SGB V
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-

fihrung beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Fur Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch
die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

I. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Fur Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis

einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kenn-
zeichnung grundsatzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualititsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die einsatzbezogenen/indikationsbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fiir die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen Lebensbereich/hduslichen Bereich
durch:

- Herstellerseits ausgestellte Unterlagen und
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- Einsatz-/indikationsbezogene Priifungen entsprechend der Priifmethode des DHI (Datenkatalog
mit Nr., Prifschein, Prifbericht mit Nr.) durch ein unabhangiges Prifinstitut oder durch mind.
gleichwertige Prifungen

Die Prifungen missen auch folgende Parameter belegen:

- Mdoglichkeit, die Lautstdrke der Verstarkerschaltung und die Lautstarke der drahtlos angebun-
denen Kommunikationssysteme getrennt zu regeln

- Balancesteller bei pseudo-stereophoner Ubertragung

- Schallabgabe in den duReren Gehdrgang

- An den duReren Gehorgang adaptierbare Schallfiihrungsbiigel

- Drahtlose Verbindung zu Kommunikationssystemen

- Ein maximaler Ausgangspegel der Verstarkungsschaltung von 125 dB auf das Freifeld bezogen,
gemessen mit einem Kunstkopf entsprechend DIN IEC/TS 60138-7

- Individuell einstellbare Verstdrkung

ll.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

l1.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist:
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- nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemaR Antragsformular Abschnitt V

- Die ordnungsgemaRe und sichere Handhabung durch Gebrauchsanweisung in deutscher Spra-
che 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 Antragstellers, den GKV-Spitzenverband bei Produktdnderungen oder der Ein-
stellung der Produktion bzw. des Vertriebs und/oder bei Namens- und Adressdanderungen des

Herstellers unverziiglich hieriiber zu informieren durch:

- Herstellererklarung gemaR Antragsformular

VII. Anforderungen an die zusétzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

Die folgenden Anforderungen beziehen sich auf alle Leistungserbringer nach § 127 SGB V. Es

handelt sich um Mindestanforderungen. In den Vertrdgen nach § 127 SGB V kénnen weiterge-
hende Anforderungen geregelt werden.
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VII.1. Beratung

- Beratung des Versicherten lber die fiir seine konkrete Versorgungssituation geeigneten und

notwendigen Hilfsmittel

- Aufklarung des Versicherten liber seine Anspriiche hinsichtlich einer aufzahlungsfreien Versor-

gung

- Aufklarung tber die moglichen Kosten und Folgekosten fiir den Versicherten, sofern der Versi-
cherte ausdriicklich auf eine Anpassung eines aufzahlungsfreien Horgerates verzichtet oder ein
aufzahlungspflichtiges Gerat wahlt, obwohl auch ein aufzahlungsfreies Hérgerdt zur Kompensa-
tion des individuellen Horverlust geeignet ist

- Dokumentation des Beratungsgesprachs einschlieRlich der aufzahlungsfreien Versorgungsvor-
schldge; ggf. ist auch die Begriindung fiir eine Versorgung mit Aufzahlung zu dokumentieren

- Soweit erforderlich, Einbeziehung pflegender Angehériger

VII.2. Auswahl des Produktes

- Ermittlung der akustischen Kenndaten des Gehors und Abgleich mit der ohrenarztlichen Ver-
ordnung mithilfe aktueller audiologischer Messverfahren

- Die Beratung des Versicherten liber die Versorgungsmaoglichkeiten sowie die Leistungserbrin-
gung erfolgt grundsatzlich nur in einer dafiir versorgungsberechtigten Betriebsstatte und wird
durch nach dem Berufsbild des Horakustikers qualifiziertes Personal ausgefiihrt.

- Abkldarung und Beriicksichtigung von vorhandenen Allergien gegen bestimmte Materialien, ggf.
in Riicksprache mit dem behandelnden Arzt

- Abklarung ausreichender korperlicher und geistiger Fahigkeiten des Versicherten zur selbst-
standigen Nutzung der HOrsysteme oder bestehender Unterstiitzungsmoglichkeiten

- Bedarfsgerechte Auswahl der Horhilfen, ggf. unter Beriicksichtigung der facharztlichen Verord-
nung, der Indikation/Diagnose und des Schwerhdorigkeitsgrades, ggf. in Absprache mit dem ver-
ordnenden Arzt
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- Eine Versorgung mit einem Horgerat der Produktuntergruppe 13.20.10 und/oder 13.20.12
wurde geprift, ist aber vorab aufgrund anatomischer, motorischer oder psychologischer Kontra-
indikationen nicht moglich.

- Abgabe ausschlieRlich von Produkten, die mindestens den Anforderungen des Hilfsmittelver-
zeichnisses entsprechen

- Horgerate sind unter Berlicksichtigung der beim Versicherten individuell ermittelten audiologi-
schen Kenndaten/MessgroRen, audiologischen Erfordernisse, motorischen Fahigkeiten sowie der
anatomischen Gegebenheiten vorauszuwdhlen und dem Versicherten zu erlautern.

- Versicherten sind aufzahlungsfreie Versorgungen anzubieten und anzupassen, sofern diese
nicht ausdriicklich schriftlich darauf verzichten. Auch eine aufzahlungsfreie Versorgung setzt vo-
raus, dass mit diesem Horsystem das im Sprachaudiogramm ausgewiesene maximale Sprachver-
stehen weitestgehend erreicht wird.

- Sofern kein aufzahlungsfreies Horsystem fiir die Versorgung ausgewahlt wurde, ist der Versi-
cherte nachvollziehbar darauf hinzuweisen, dass er die sich daraus ggf. ergebenden Mehrkosten

(auch fir Instandhaltung und Reparatur) selbst zu tragen hat.

- Die den Aufzahlungsbetrag begriindenden Produktmerkmale sind zu dokumentieren und durch
den Versicherten zu bestdtigen.

- Programmierung/Einstellung der Horsysteme auf Grundlage der individuellen audiologischen
Daten

- Optimierung der Horsystemeinstellung durch Feinanpassung der Horsysteme unter Beriicksich-
tigung der jeweiligen alltagsrelevanten Horsituationen des Versicherten

- Erstellung eines Anpassberichtes

VIL.3. Einweisung des Versicherten

- Einweisung des Versicherten und bei Bedarf auch einer Bezugsperson in den Gebrauch des

Hilfsmittels (Hinweise und Erkldarungen insbesondere zur Handhabung, Pflege und Instandhaltung)

VIl.4. Lieferung des Produktes

- Aushandigung der Gebrauchsanweisung
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- Flhren des Bestandsverzeichnisses nach § 13 der Medizinproduktebetreiberverordnung (MPBe-
treibV)

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer

- Sicherstellung einer fachlich qualifizierten Nachbetreuung/Nachsorge und Durchfiihrung not-
wendiger Instandhaltungs- und Reparaturarbeiten fiir den gesamten Versorgungszeitraum von in
der Regel 6 Jahren.

- Ermittlung der audiologischen Kenndaten/MessgroRen des Versicherten zum Zwecke der Neu-
einstellung/Nachjustierung der Versorgung und/oder bei anatomischer/audiologischer Verdande-
rungen beim Versicherten, die Auswirkungen auf den Nutzen der Horgerdteversorgung haben

- Personliche und/oder telefonische Erreichbarkeit von geschulten Fachkraften zumindest an Ar-
beitstagen wahrend der iiblichen Geschaftszeiten zur Nachbetreuung oder Klarung etwaiger Kom-
plikationen

VII.6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

- Sicherstellung der technischen Einsatzfahigkeit fiir einen Zeitraum von mindestens 6 Jahren
nach Abkiindigung des Produkts. Sind keine Original-Ersatzteile mehr erhdltlich, kénnen gleich-
wertige Ersatzteile, Komponenten oder Austauschgerdte verwandt werden, die den geltenden Re-
geln des Medizinprodukterechtes entsprechen.

3.1 Produktart: 13.20.07.0 Horverstarker

Beschreibung

Horverstarker/Kinnbligelhorer mit einer drahtlosen Anbindung an Kommunikationssysteme sowie
Mikrofon werden als Horbiigel hangend unterhalb des Kinns getragen oder dhnlich einem Ta-
schengerdt am Korper. Horverstarker konnen lber Kondensatormikrofone und/oder lber die
drahtlose Kommunikationseinrichtung akustische Laute aufnehmen und geben diese liber Schall-
fuhrungsbiigel oder Kopfhorer in den Gehérgang weiter.

Indikation
Es missen die Indikationen fiir eine Horhilfenversorgung gegeben sein. Eine Versorgung mit
HdO-, 10- oder Taschengerdten ist gescheitert und durch den Horverstarker wird - nach Probe -

ein Verstandnisgewinn erzielt.
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Ein Horverstarker zusdtzlich zu einem Horgerat liberschreitet das MaR des Notwendigen.
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4. Produktuntergruppe: 13.20.09 Ohrpassstiicke allgemein

Anforderungen gemaR § 139 SGB V
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fihrung beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch
die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

II. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Fur Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis

einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kenn-
zeichnung grundsatzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualititsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die einsatzbezogenen/indikationsbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fiir die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen Lebensbereich/hauslichen Bereich
durch:

- Die anatomischen Verhaltnisse der Ohrmuschel und des auReren Gehdrgangs
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- Weitgehend abdichtende Gestaltung zur Vermeidung von Riickkopplungspfeifen und zur Fixie-

rung im Ohr

- Hypoallergene Beschichtungen und Materialien

- Bestandigkeit gegenliber geeigneten Reinigungsmitteln

- Beschichtungsfahigkeit

- Bearbeitungsfihigkeit zur gezielten Beeinflussung der Ubertragungseigenschaften

ll.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

l1.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

VI. Sonstige Anforderungen
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Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

4.1 Produktart: 13.20.09.0 Secret Ear

Beschreibung
Das Secret Ear ist die Schallfiihrungshalterung des HdO-Gerétes in der Concha.

Durch Abdrucknahme der individuellen Concha(Ohrmuschel)-Gestalt angepasst, ist es lber den
Tragehaken (Horwinkel/Kniestlick/Winkelstiick) mit dem hinter der Ohrmuschel sitzenden HdO-
Geradt verbunden.

Indikation
Bei medizinisch gegebener Indikation zur HdO-Gerdteversorgung

Die Indikation zur Otoplastik-Neufertigung ist immer dann gegeben, wenn durch entziindliche,
atrophische oder wachstumsbedingte Veranderungen der Ohrmuschel und des duReren Gehor-
ganges der korrekte (riickkopplungsfreie) Sitz des Secret Ear im duReren Ohr nicht mehr gewdhr-
leistet ist.

4.2 Produktart: 13.20.09.1 Secret Ear, Stépselform

Beschreibung
Die Stopselform ist eine Sonderform des Secret-Ear, der Schallfiihrungshalterung des HdO-Gera-
tes in den duReren Gehdrgang.

Durch Abdrucknahme der individuellen Gestalt des Eingangs zum duReren Gehdrgang angepasst,
ist es liber den Tragehaken (Horwinkel/Kniestiick/Winkelstiick) mit dem hinter der Ohrmuschel
sitzenden HdO-Gerdt verbunden.

Es entbehrt des in der gewundenen Concha gelagerten Ringes des reguldaren Secret-Ear und be-
steht nur aus dem Zapfen bzw. Stopsel, der den verstarkten Schall in den duReren Gehdrgang

fuhrt.

Indikation
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Bei medizinisch gegebener Indikation zur HdO-Gerateversorgung und schlechtem Sitz des regu-
ldren Secret Ear

Die Indikation zur Stopsel-Neufertigung ist immer dann gegeben, wenn durch entziindliche, atro-
phische oder wachstumsbedingte Verdnderungen des Eingangs des duReren Gehdrgangs der kor-
rekte (rickkopplungsfreie) Sitz der Otoplastik im duReren Ohr nicht mehr gewdhrleistet ist.

43 Produktart: 13.20.09.2 Otoplastik, adaptionsfahig fiir Modul-10-Geréte

Beschreibung

Nach Abdrucknahme gefertigter, die individuelle anatomische Gestalt der Concha bzw. des Ein-
gangs des duReren Gehdrgangs beriicksichtigender Schallleitungstrdager (Adapter), dem das Mo-
dul 10-Gerat aufgesetzt wird.

Indikation
Bei medizinisch gegebener Indikation zu I0-Hérhilfenversorgung und erfolgter Anpassung eines
Modul-10-Hoérgerates.

Die Indikation zur Otoplastik-Neufertigung ist immer dann gegeben, wenn durch entziindliche,
atrophische oder wachstumsbedingte Verdnderungen der Ohrmuschel und des duReren Gehor-
ganges ihr korrekter (riickkopplungsfreier) Sitz im duReren Ohr nicht mehr gewdhrleistet ist.

4.4 Produktart: 13.20.09.3 Schale fiir Semi-Modul- und custom-made-10-Geréte

Beschreibung

Nach Abdrucknahme gefertigte, die individuelle anatomische Gestalt der Concha bzw. des dule-
ren Gehorgangs beriicksichtigende Kunststoffschale, die die schallverstarkende Technik des 10-
Gerdtes aufnimmt.

Indikation
Bei medizinisch gegebener Indikation zur |O-Hérhilfenverstarkung und erfolgter Anpassung eines
semimodularen oder custom-made-10-Gerates

Die Indikation zur Schalen-Neufertigung ist immer dann gegeben, wenn durch entziindliche,
atrophische oder wachstumsbedingte Veranderungen der Ohrmuschel und des duReren Gehor-
ganges der korrekte (riickkopplungsfreie) Sitz der Horhilfe im duReren Ohr nicht mehr gewdhr-
leistet ist.
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4.5 Produktart: 13.20.09.4 Ohrmulde

Beschreibung

Die Ohrmulde ist die Schallfiihrungshalterung des Taschengerdtes in der Concha. In ihr wird der
Horer des Taschengerdtes mit Sprengring fixiert, um den verstarkten Schall in den duBeren Ge-
hérgang zu leiten.

Indikation
Bei medizinisch gegebener Indikation zur Taschengerdteversorgung

Die Indikation zur Otoplastik-Neufertigung ist immer dann gegeben, wenn durch entziindliche,
atrophische oder wachstumsbedingte Veranderungen der Ohrmuschel und des duReren Gehor-
gangs der korrekte (riickkopplungsfreie) Sitz der Ohrmulde im duReren Ohr nicht mehr gewdhr-
leistet ist.

4.6 Produktart: 13.20.09.5 Horschlauchsysteme fiir die offene Versorgung

Beschreibung

Im Rahmen der offenen Versorgung wird der Horschlauch mithilfe eines Silikonrades mit offenen
,Speichen” im Ohr verankert. Das Hor- oder Schallschlauchsystem wird Industriell hergestellt und
besteht aus dem Schlauch und der Kuppel (Dom, Schirm). Das Schallschlauchsystem wird bei
HdO-Gerdten zur offenen Horgerdteversorgung anstelle einer Otoplastik angewendet.

Indikation

Die sogenannte ,offene” Versorgung sollte den versorgungstechnischen Standard bei der Versor-
gung mit Luftleitungsgerdten darstellen, ist die Signaliibertragung vom Horgerdt ohne Okklusion
und Hautbelastung in den duReren Gehérgang maéglich. Die Grenze dieser Versorgungsvariante
liegt bei der hochgradigen, an Taubheit grenzenden Schwerhérigkeit, deren Versorgung Verstar-
kungsleistungen verlangt, die mit héchster Riickkopplungsgefahr einhergehen und - neben einer
wirksamen die Rickkopplung unterdriickenden Software-Auslegung - eine abdichtende Otoplas-
tik verlangen.
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5. Produktuntergruppe: 13.20.10 Horgerate fiir Versicherte mit an
Taubheit grenzender Schwerhdérigkeit

Anforderungen gemaR § 139 SGB V
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fihrung beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen vorzulegen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch
die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

II. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Fur Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis

einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kenn-
zeichnung grundsatzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualititsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:
Die einsatzbezogenen/indikationsbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Produktes fiir die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen Lebensbereich/hauslichen Bereich des

Versicherten durch:

- Herstellerseits ausgestellte Unterlagen und
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- Einsatz-/indikationsbezogene Priifungen entsprechend der Bauartpriifung des Deutschen Hor-
gerdte Institutes (DHI) oder durch ein anderes unabhdngiges Priifinstitut durch eine andere min-
destens gleichwertige Priifung

Die herstellerseitigen Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Sechs getrennt voneinander regelbare Kandle. Ein Kanal bezeichnet die Méglichkeit, in einem
gewissen Frequenzbereich nicht nur die Grundverstarkung, sondern auch die Eigenschaften einer
automatischen Verstarkungsregelung (AGC) unabhdngig von den anderen Kandlen einzustellen.
Die Einstellung der Kandle muss nach Abgabe des Horgerdtes vom Akustiker jederzeit individuell
verdnderbar sein.

- Sowohl omnidirektionale als auch gerichtete Schallaufnahme maglich

- Digitale Signalverarbeitung

- Storschall unterdriickende Signalverarbeitung

- Riickkopplung unterdriickende Signalverarbeitung

- Automatische Anpassung der Signalverarbeitung auf Grundlage der vom Hérakustiker auf den
individuellen Horverlust programmierten Einstellung, wobei diese durch Hérprogramme oder
kontinuierlich erfolgen kann, und eine Anpassung an mindestens drei Horsituationen (z. B. fir
das Sprachverstehen in Ruhe, das Sprachverstehen im Umgebungsgerdusch bzw. groReren Perso-
nengruppen und das Horen im Storschall) zumindest in Bezug auf den Frequenzgang, der auch
bei einer linearen Verstarkungseinstellung der Horgeratekandle nachweisbar ist

- Ersatzweise mindestens drei in einer gegebenen Horsituation manuell auswahlbare vom Hora-
kustiker zumindest in Bezug auf den Frequenzgang auf den individuellen Horverlust des Versi-
cherten angepasste, akustisch libertragene Horprogramme (z. B. fiir das Sprachverstehen in Ruhe,
das Sprachverstehen im Umgebungsgerdusch bzw. groReren Personengruppen und das Horen im
Storschall) ist

- Lautstdrkeregelung
- Ausgangsschalldruck-Begrenzung durch einstellbares Peak Clipping (PC) oder durch eine an-
dere einstellbare technische Einrichtung; die Ausgangsschalldruck-Begrenzung muss auch nach

der Abgabe des Horgeradtes vom Akustiker individuell verdnderbar sein

- Stromquelle: z. B. Batterie, Akku oder fest eingebauter Akku
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- Verstdarkungsleistung: >= 65dB gemdR DIN EN 60118-0:2016- 09 und Ausgangsschalldruck
von >= 125 dB gemdR DIN EN 60118-0:2016-09

- Die akustischen Eigenschaften der einzelnen Horgerdte (Messdaten) sind in der Individualschale
vom Hersteller/Leistungserbringer nach Fertigstellung des Gerdtes definitiv zu erheben und im
Datenblatt zu dokumentieren.

Das Datenblatt hat folgende Angaben zu enthalten:

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

ll.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

- Sicherstellung der Ersatzteilversorgung fiir einen Zeitraum von mindestens 6 Jahren nach Ab-
kiindigung des Produkts. Sind keine Original-Ersatzteile mehr erhiltlich, kénnen gleichwertige
Ersatzteile, Komponenten oder Austauschgerdte verwandt werden, die den geltenden Regeln des
Medizinprodukterechtes entsprechen.

ll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemaR Antragsformular Abschnitt V
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- Die ordnungsgemaRe und sichere Handhabung durch Gebrauchsanweisung in deutscher Spra-
che 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 Antragstellers, den GKV-Spitzenverband bei Produktinderungen oder der Ein-
stellung der Produktion bzw. des Vertriebs und/oder bei Namens- und Adressdanderungen des
Herstellers unverziiglich hieriiber zu informieren durch:

- Herstellererklarung gemaR Antragsformular

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

Die folgenden Anforderungen beziehen sich auf alle Leistungserbringer nach § 127 SGB V. Es
handelt sich um Mindestanforderungen. In den Vertrdgen nach § 127 SGB V kénnen weiterge-
hende Anforderungen geregelt werden.

VII.1. Beratung

- Beratung des Versicherten Uber die fiir seine konkrete Versorgungssituation geeigneten und
notwendigen Hilfsmittel

- Aufklarung des Versicherten lber seine Anspriiche hinsichtlich einer aufzahlungsfreien Versor-
gung orientiert an dem BSG-Urteil vom 17.12.2009 (B 3 KR 20/08R)
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- Information des Versicherten {iber den Versorgungsablauf, insbesondere zur Horgerdteauswabhl,
vergleichenden Anpassung, Feinanpassung des gewdhlten Horgeradts, Abgabe, Nachsorge und
ggf. Nachjustierung bei verdndertem Hérvermogen

- Angebot einer hinreichenden Auswahl aufzahlungsfreier, zum Ausgleich der individuellen Hor-
minderung des Versicherten geeigneter Horhilfen

- Dokumentation der Beratung einschlieBlich der aufzahlungsfreien Versorgungsvorschldage, so-
fern dies in den Vertriagen gemaR § 127 SGB V nicht anders geregelt ist. Bei einer Versorgung mit
Aufzahlung ist diese zu begriinden und zu dokumentieren.

VII.2. Auswahl des Produktes

- Ermittlung der akustischen Kenndaten des Gehdors und Abgleich mit der ohrendrztlichen Ver-
ordnung mithilfe aktueller audiologischer Messverfahren

- Die Beratung der Versicherten liber die Versorgungsmoglichkeiten sowie die Leistungserbrin-
gung erfolgt grundsatzlich nur in einer dafiir versorgungsberechtigten Betriebsstdtte und wird
durch nach dem Berufsbild des Horakustikers qualifiziertes Personal ausgefiihrt.

- Abklarung und Beriicksichtigung von vorhandenen Allergien gegen bestimmte Materialien, ggf.
in Riicksprache mit dem behandelnden Arzt

- Auswahl geeigneter Horgerate unter Beriicksichtigung der audiologischen Erfordernisse, moto-
rischen Fdhigkeiten sowie der anatomischen Gegebenheiten

- Fertigung der ggf. erforderlichen Otoplastiken

- Programmierung der Horgerdte auf Grundlage der individuellen audiologischen Daten

- Durchfiihrung einer vergleichenden Anpassung mit verschiedenen Horgerédten. Der mit der ver-
gleichenden Anpassung jeweils erzielte Horgewinn ist anhand eines der Hilfsmittel-Richtlinie ent-
sprechenden sprachaudiometrischen Testverfahrens — auch unter Einsatz von Stérgerauschen —

nachzuweisen und zu dokumentieren

- Die den Aufzahlungsbetrag begriindenden Produktmerkmale sind zu dokumentieren und durch
den Versicherten zu bestatigen.

- Optimierung der Einstellungen des ausgewdhlten Horgerats (Feinanpassung unter Beriicksichti-
gung der jeweiligen alltagsrelevanten Horsituationen)
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- Abgabe ausschlieRlich von Produkten, die mindestens den Anforderungen des Hilfsmittelver-

zeichnisses entsprechen

- Ausreichende Verstarkungsreserve von 10 dB

VII.3. Einweisung des Versicherten

- Einweisung des Versicherten und bei Bedarf auch einer Bezugsperson in den Gebrauch des
Hilfsmittels (Hinweise und Erkldarungen insbesondere zur Handhabung, Pflege und Instandhaltung)
VIl.4. Lieferung des Produktes

- Aushandigung der Gebrauchsanweisung

- Flhren des Bestandsverzeichnisses nach § 13 der Medizinproduktebetreiberverordnung (MPBe-
treibV)

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer:

- Vorhaltung einer fachlich qualifizierten Nachbetreuung/Nachsorge (z. B. zur Optimierung der
Horgerateeinstellungen bei verandertem Horvermogen) und zur Durchfithrung notwendiger In-
standhaltungs- und Reparaturarbeiten mindestens fir den gesamten Versorgungszeitraum von in

der Regel 6 Jahren.

- Der Versicherte ist tiber die Verfahrensweise bei Gewdahrleistungs- bzw. Garantieanspriichen zu

informieren.

- Personliche und/oder telefonische Erreichbarkeit von geschulten Fachkraften zumindest an Ar-
beitstagen wdhrend der ublichen Geschiaftszeiten zur Nachbetreuung oder Kldarung etwaiger Kom-
plikationen

- Es diirfen nur Hilfsmittel abgegeben werden, deren Reparatur fiir mindestens 6 Jahre sicherge-

stellt ist.

VII.6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller
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- Sicherstellung der technischen Einsatzfahigkeit fiir einen Zeitraum von mindestens 6 Jahren
nach Abkiindigung des Produkts. Sind keine Original-Ersatzteile mehr erhdltlich, kénnen gleich-
wertige Ersatzteile, Komponenten oder Austauschgerdte verwandt werden, die den geltenden Re-
geln des Medizinprodukterechtes entsprechen.

5.1 Produktart: 13.20.10.0 HdO-Gerate von >= 65 dB

Beschreibung

Sie werden derzeit in verschiedenen Varianten auf dem Markt angeboten, dies sind klassische
HdO-Gerdte (HdO) mit individuell hergestellter Otoplastik, HdO-Gerdte mit Diinnschlauch, oder
HdO-Gerdte mit Ex-Horer.

Die Gerate dieser Produktart verfligen entsprechend den Anforderungen der Produktuntergruppe
immer Uber mindestens drei vom Horakustiker auf den Horverlust anpassbare akustisch libertra-
gende Hérprogramme oder lber eine automatische Anpassung der akustischen Ubertragung in
mindestens drei unterschiedliche Horsituationen basierend auf der Einstellung durch den Hora-
kustiker an den individuellen Horverlust des Versicherten (z. B. fiir das Sprachverstehen in Ruhe,
das Sprachverstehen im Umgebungsgerausch bzw. groReren Personengruppen und das Horen im
Storschall).

Verstarkungsleistung: >= 65dB gemaR DIN EN 60118-0:2016-09 und Ausgangsschalldruck
von >= 125 dB gemdR DIN EN 60118-0:2016-09

Indikation

Permanente an Taubheit grenzende Schwerhorigkeit gemaR Definition WHO-Tabelle 2001 Stufe 4,
die keiner medikamentdsen oder operativen Therapie zuganglich ist, bzw. wenn diese abgelehnt
wird, mit einem durchschnittlichen Verstarkungsbedarf iiber >= 65 dB (einschlieRlich Verstar-
kungsreserve von ca. 10 dB) sowie frequenzabhdngig unterschiedlichem Verstarkungsbedarf

und/oder frequenzabhdngig differierender Dynamikbreite

Zu den Voraussetzungen einer Versorgung mit Horhilfen wird auf den Abschnitt C der jeweils gel-
tenden Hilfsmittel-Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses verwiesen.

Eine Schwerhorigkeit allein stellt keine Indikation fiir eine Horgerateversorgung dar. Die Notwen-
digkeit einer Versorgung entsteht erst dann, wenn ein Horverlust gemaR den Vorgaben der Hilfs-
mittel-Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses vorliegt und der dort geforderte Horge-
winn mit einer Horhilfenversorgung erzielt werden kann.
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Grundsatzlich sind auch bei der Uberpriifung des Hérhilfenversorgungs-Ergebnisses fiir Luftlei-
tungshorgerdte die Kriterien der jeweils aktuellen Fassung der Hilfsmittel-Richtlinie des Gemein-
samen Bundesausschusses zu beachten.

5.2 Produktart: 13.20.10.1 NN HdO-Gerdte von >= 65dB

Beschreibung

- identisch mit 13.20.10.0

Indikation

- identisch mit 13.20.10.0

5.3 Produktart: 13.20.10.2 NN HdO Gerdte von >= 65 dB

Beschreibung

- identisch mit 13.20.10.0

Indikation

- identisch mit 13.20.10.0

5.4 Produktart: 13.20.10.3 NN HdO Gerdte von >= 65 dB

Beschreibung

- identisch mit 13.20.10.0

Indikation

- identisch mit 13.20.10.0
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5.5 Produktart: 13.20.10.4 NN HdO Gerdte von >= 65 dB

Beschreibung

- identisch mit 13.20.10.0

Indikation

- identisch mit 13.20.10.0

5.6 Produktart: 13.20.10.5 NN HdO Gerdte von >= 65 dB

Beschreibung

- identisch mit 13.20.10.0

Indikation

- identisch mit 13.20.10.0

5.7 Produktart: 13.20.10.6 NN HdO Gerdte von >= 65 dB

Beschreibung
- identisch mit 13.20.10.0

Indikation

- identisch mit 13.20.10.0

5.8 Produktart: 13.20.10.7 NN HdO Gerdte von >= 65 dB

Beschreibung
- identisch mit 13.20.10.0

Indikation
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- identisch 13.20.10.0

5.9 Produktart: 13.20.10.8 NN HdO Gerdte von >= 65 dB

Beschreibung

- identisch mit 13.20.10.0

Indikation

- identisch mit 13.20.10.0

5.10 Produktart: 13.20.10.9 NN HdO Gerate von >= 65 dB mit fest eingebautem Akku

Beschreibung

- identisch mit 13.20.10.0

Als Stromquelle besitzen diese Horgerdte einen herstellerspezifischen, fest eingebauten Akku, der

nicht vom Horgeratetrdager, sondern nur vom Hersteller gewechselt werden kann.

Indikation

- identisch mit 13.20.10.0
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6. Produktuntergruppe: 13.20.11 Sonstiges

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fihrung beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen beizubringen sind.

l. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch
die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

- Fir Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als Medizinprodukte gelten, gilt der
Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundsatzlich als erbracht.

I. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kenn-
zeichnung grundsatzlich als erbracht.

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als Medizinprodukte gelten, gilt der

Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien ebenfalls grund-
satzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualititsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen
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Nachzuweisen ist:
Die einsatzbezogenen/indikationshezogenen Eigenschaften des angemeldeten Hilfsmittels fir die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen Lebensbereich/hduslichen Bereich

- Die hierzu gehérenden Produkte (Gehorschutz, HdO-Anpassteil) miissen den anatomischen

Verhdltnissen der Ohrmuschel und des duBeren Gehdrgangs formentsprechend sein.

- Weitgehend abdichtende Gestaltung zur Vermeidung von Riickkoppelungspfeifen und zur Fixie-
rung im Ohr beim HdO-Anpassteil

- Hypoallergene Materialien

ll.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

ll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemaR Antragsformular Abschnitt V
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- Die ordnungsgemaRe und sichere Handhabung durch Gebrauchsanweisung in deutscher Spra-
che mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

- Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

6.1 Produktart: 13.20.11.0 nicht besetzt

Beschreibung

- nicht besetzt

Indikation

- nicht besetzt

6.2 Produktart: 13.20.11.1 HdO-Anpassteil

Beschreibung
Individuell gefertigte HdO-Gehduseauflage, die dem HdO-Gerdt hinter der Ohrmuschel trotz un-
glinstiger raumlicher Bedingungen Halt bietet.

Indikation
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Ungiinstige anatomische Bedingungen, z. B. rdumliche Enge, fiir einen sicheren HdO-Gerétesitz
hinter der Ohrmuschel

6.3 Produktart: 13.20.11.2 Varioventil

Beschreibung
Als verstellbares, weitenmodifizierbares Ventil, vergleichbar einer verdnderbaren Zusatzbohrung,
einbaubar in das Secret-Ear des HdO-Gerdtetrdagers oder die Schale des 10-Gerdtes.

Indikation
Modifikation des Frequenzganges des horhilfenverstarkten Schalls zur Verbesserung der Hoch-
toncharakteristik
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7. Produktuntergruppe: 13.20.12 Horgerate fiir Versicherte mit nicht
an Taubheit grenzender Schwerhérigkeit

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fihrung beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen vorzulegen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Fur Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch
die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

I. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Fur Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis

einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kenn-
zeichnung grundsatzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualitdtsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die einsatzbezogenen/indikationsbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Produktes fiir die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen Lebensbereich /hduslichen Bereich des
Versicherten durch:

- Herstellerseits ausgestellte Unterlagen und
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- Einsatz-/indikationsbezogene Priifungen entsprechend der Bauartpriifung des Deutschen Hor-
gerdte Institutes (DHI) oder durch ein anderes unabhdngiges Prifinstitut durch eine andere, min-
destens gleichwertige, Priifung

Die Herstellerunterlagen missen auch folgende Parameter belegen:

- Sechs getrennt voneinander regelbare Kandle. Ein Kanal bezeichnet die Mdglichkeit, in einem
gewissen Frequenzbereich nicht nur die Grundverstdrkung, sondern auch die Eigenschaften einer
automatischen Verstarkungsregelung (AGC) unabhdngig von den anderen Kandlen einzustellen.
Die Einstellung der Kandle muss nach Abgabe des Horgerdtes vom Akustiker jederzeit individuell

veranderbar sein.

- Digitale Signalverarbeitung

- Storschall unterdriickende Signalverarbeitung

- Riickkopplung unterdriickende Signalverarbeitung

- Sowohl omnidirektionale als auch gerichtete Schallaufnahme méglich (nur HdO-Gerate)

- Automatische Anpassung der Signalverarbeitung auf Grundlage der vom Hérakustiker auf den
individuellen Horverlust programmierten Einstellung, wobei diese durch Hérprogramme oder
kontinuierlich erfolgen kann, und eine Anpassung an mindestens drei Horsituationen (z. B. fir
das Sprachverstehen in Ruhe, das Sprachverstehen im Umgebungsgerdusch bzw. groReren Perso-
nengruppen und das Horen im Stoérschall) zumindest in Bezug auf den Frequenzgang, der auch
bei einer linearen Verstarkungseinstellung der Horgeratekanale nachweisbar ist

- Ersatzweise mindestens drei in einer gegebenen Hoérsituation manuell auswahlbare vom Hoéra-
kustiker zumindest in Bezug auf den Frequenzgang auf den individuellen Horverlust des Versi-
cherten angepasste, akustisch ibertragene Horprogramme (z. B. fiir das Sprachverstehen in Ruhe,
das Sprachverstehen im Umgebungsgerdusch bzw. groReren Personengruppen und das Horen im
Storschall)

- Lautstarkeregelung
- Ausgangsschalldruck-Begrenzung durch einstellbares Peak Clipping (PC) oder durch andere
einstellbare technische Einrichtungen; die Ausgangsschalldruck-Begrenzung muss auch nach der

Abgabe des Horgerates vom Akustiker individuell veranderbar sein.

- Stromquelle: z. B. Batterie, Akku oder fest eingebauter Akku
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- Verstdrkungsleistung:>= 25 dB gemdR DIN EN60118-0:2016-09 und die Anforderungen der
Untergruppe13.20.10 werden nicht erfillt

- Ausschlaggebend fiir die Erfassung der technischen Daten sind Messungen entsprechend DIN
EN 60118-0:2016-09. Fiir IO-Gerdte werden diese in einer vom Hersteller zu definierenden Stan-
dard-Schale erhoben.

Die akustischen Eigenschaften der einzelnen Hoérgerdte (Messdaten) sind in der Individualschale
vom Leistungserbringer nach Fertigstellung des Geradtes definitiv zu erheben und im Datenblatt
zu dokumentieren.

Das Datenblatt hat folgende Angaben zu enthalten:

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

ll.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

- Sicherstellung der technischen Einsatzfahigkeit fiir einen Zeitraum von mindestens 6 Jahren
nach Abkiindigung des Produkts. Sind keine Original-Ersatzteile mehr erhdltlich, kénnen gleich-
wertige Ersatzteile, Komponenten oder Austauschgerdte verwandt werden, die den geltenden Re-
geln des Medizinprodukterechtes entsprechen.

ll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt
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V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemaR Antragsformular Abschnitt V

- Die ordnungsgemaRe und sichere Handhabung durch Gebrauchsanweisung in deutscher Spra-
che mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

—-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

—- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

- Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:
Zusicherung des Antragstellers, den GKV-Spitzenverband bei Produktdanderungen oder der Ein-
stellung der Produktion bzw. des Vertriebs und/oder bei Namens- und Adressdanderungen des

Herstellers unverziiglich hieriiber zu informieren durch:

- Herstellererklarung gemdR Antragsformular

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

Die folgenden Anforderungen beziehen sich auf alle Leistungserbringer nach § 127 SGB V. Es

handelt sich um Mindestanforderungen. In den Vertrdgen nach § 127 SGB V kdénnen weiterge-
hende Anforderungen geregelt werden.

VII.1. Beratung
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- Beratung des Versicherten lber die fiir seine konkrete Versorgungssituation geeigneten und
notwendigen Hilfsmittel

- Aufklarung des Versicherten lber seine Anspriiche hinsichtlich einer aufzahlungsfreien Versor-
gung orientiert an dem BSG-Urteil vom 17.12.2009 (B 3 KR 20/08R)

- Information des Versicherten lber den Versorgungsablauf, insbesondere zur Horgerdteauswahl,
vergleichenden Anpassung, Feinanpassung des gewdhlten Horgerats, Abgabe, Nachsorge und
ggf. Nachjustierung bei verdndertem Hérvermdgen

- Angebot einer hinreichenden Auswahl aufzahlungsfreier, zum Ausgleich der individuellen Hor-
minderung des Versicherten geeigneter Horhilfen

- Dokumentation der Beratung einschlieBlich der aufzahlungsfreien Versorgungsvorschliage, so-
fern dies in den Vertrdgen gemaR § 127 SGB V nicht anders geregelt ist. Bei einer Versorgung mit

Aufzahlung ist diese zu begriinden und zu dokumentieren.

VII.2. Auswahl des Produktes

- Ermittlung der akustischen Kenndaten des Gehdrs und Abgleich mit der ohrendrztlichen Ver-
ordnung mithilfe aktueller audiologischer Messverfahren

- Die Beratung der Versicherten lber die Versorgungsmaoglichkeiten sowie die Leistungserbrin-
gung erfolgt grundsétzlich nur in einer dafiir versorgungsberechtigten Betriebsstatte und wird
durch nach dem Berufsbild des Horakustikers qualifiziertes Personal ausgefiihrt.

- Abkldarung und Beriicksichtigung von vorhandenen Allergien gegen bestimmte Materialien, ggf.
in Riicksprache mit dem behandelnden Arzt

- Auswahl geeigneter Horgerate unter Beriicksichtigung der audiologischen Erfordernisse, moto-
rischen Fahigkeiten sowie der anatomischen Gegebenheiten

- Fertigung der ggf. erforderlichen Otoplastiken oder Im-Ohr-Schalen

- Programmierung der Horgerate auf Grundlage der individuellen audiologischen Daten

- Durchfiihrung einer vergleichenden Anpassung mit verschiedenen Horgeradten. Der mit der ver-
gleichenden Anpassung jeweils erzielte Hérgewinn ist anhand eines der Hilfsmittel-Richtlinie ent-

sprechenden sprachaudiometrischen Testverfahrens — auch unter Einsatz von Stérgerduschen —

nachzuweisen und zu dokumentieren.
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- Optimierung der Einstellungen des ausgewdhlten Horgerdts (Feinanpassung unter Beriicksichti-
gung der jeweiligen alltagsrelevanten Horsituationen)

- Abgabe ausschlieRlich von Produkten, die mindestens den Anforderungen des Hilfsmittelver-
zeichnisses entsprechen

- Ausreichende Verstarkungsreserve von 10 dB

VIL.3. Einweisung des Versicherten

- Einweisung des Versicherten und bei Bedarf auch einer Bezugsperson in den Gebrauch des
Hilfsmittels (Hinweise und Erkldarungen insbesondere zur Handhabung, Pflege und Instandhaltung)
VIl.4. Lieferung des Produktes

- Aushandigung der Gebrauchsanweisung

- Flhren des Bestandsverzeichnisses nach § 13 der Medizinproduktebetreiberverordnung (MPBe-
treibV)

VII.5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer:

- Vorhaltung einer fachlich qualifizierten Nachbetreuung/Nachsorge (z. B. zur Optimierung der
Horgerdteeinstellungen bei verandertem Horvermdgen) und zur Durchfiihrung notwendiger In-
standhaltungs- und Reparaturarbeiten mindestens fiir den gesamten Versorgungszeitraum von in

der Regel 6 Jahren.

- Der Versicherte ist tiber die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieanspriichen zu

informieren.

- Personliche und/oder telefonische Erreichbarkeit von geschulten Fachkraften zumindest an Ar-
beitstagen wahrend der iiblichen Geschéftszeiten zur Nachbetreuung oder Klarung etwaiger Kom-

plikationen

- Es diirfen nur Hilfsmittel abgegeben werden, deren Reparatur fiir mindestens 6 Jahre sicherge-
stellt ist.
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VII.6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

- Sicherstellung der technischen Einsatzfahigkeit fiir einen Zeitraum von mindestens 6 Jahren
nach Abkiindigung des Produkts. Sind keine Original-Ersatzteile mehr erhdltlich, kénnen gleich-
wertige Ersatzteile, Komponenten oder Austauschgerdte verwandt werden, die den geltenden Re-
geln des Medizinprodukterechtes entsprechen.

7.1 Produktart: 13.20.12.0 HdO-Gerite

Beschreibung

HdO-Gerdte werden derzeit in verschiedenen Varianten auf dem Markt angeboten, dies sind klas-
sische HdO-Gerate (HdO) mit individuell hergestellter Otoplastik, HdO-Geradte mit Diinnschlauch,
oder HdO-Gerdt mit Ex-Horer.

Die Gerdte dieser Produktart sind entsprechend den Anforderungen der Produktuntergruppe im-
mer mit mindestens drei vom Horakustiker auf den Horverlust anpassbare, akustisch libertra-
gende Hérprogramme oder automatische Anpassung der akustischen Ubertragung an mindestens
drei unterschiedliche Horsituationen basierend auf der Einstellung durch den Horakustiker an den
individuellen Horverlust (z. B. flir das Sprachverstehen in Ruhe, das Sprachverstehen im Umge-
bungsgerdusch bzw. groReren Personengruppen und das Horen im Stoérschall).

Sie verfligen neben einer effektiven Storschallunterdriickung, die liber eine Softwarestrategie
und/oder liber Mehrmikrofontechnik realisiert wird, liber eine automatische Unterdriickung von
Rickkoppelungsgerdauschen.

- Verstarkungsleistung:>= 25 dB gemaR DIN EN 60118-0:2016-09 und die Anforderungen der
Untergruppe 13.20.10 werden nicht erfillt

- Ausschlaggebend fiir die Erfassung der technischen Daten sind Messungen entsprechend DIN
EN 60118-0:2016-09. Fiir IO-Gerate werden diese in einer vom Hersteller zu definierenden Stan-
dard-Schale erhoben.

Hinweis:
Wenn die Aufnahmekapazitat dieser Produktart nahezu erreicht ist, wird die Einzelproduktlistung
in der Produktart 13.20.12.1 fortgefiihrt.

Indikation
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Permanente Schwerhorigkeit, die keiner medikamentdsen oder operativen Therapie zuganglich ist
bzw. wenn diese abgelehnt wird

Zu den Voraussetzungen einer Versorgung mit Horhilfen wird auf den Abschnitt C der jeweils gel-
tenden Hilfsmittel-Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses verwiesen.

Eine Schwerhdorigkeit allein stellt keine Indikation fiir eine Horgerdteversorgung dar. Die Notwen-
digkeit einer Versorgung entsteht erst dann, wenn ein Horverlust gemaR den Vorgaben der Hilfs-
mittel-Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses vorliegt und der dort geforderte Hérge-
winn mit einer Horhilfenversorgung erzielt werden kann.

Grundsitzlich sind auch bei der Uberprifung des Horhilfenversorgungs-Ergebnisses fiir Luftlei-

tungshorgeradte die Kriterien der jeweils aktuellen Fassung der Hilfsmittel-Richtlinie des Gemein-
samen Bundesausschusses zu beachten.

7.2 Produktart: 13.20.12.1 HdO-Gerdate

Beschreibung

- identisch mit 13.20.12.0

Indikation

identisch mit 13.20.12.0

7.3 Produktart: 13.20.12.2 HdO-Gerite

Beschreibung

- identisch mit 13.20.12.0

Indikation

- identisch mit 13.20.12.0

7.4 Produktart: 13.20.12.3 HdO-Gerite

Beschreibung
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- identisch mit 13.20.12.0

Indikation

- identisch mit 13.20.12.0

7.5 Produktart: 13.20.12.4 HdO-Gerite

Beschreibung

- identisch mit 13.20.12.0

Indikation

- identisch mit 13.20.12.0

7.6 Produktart: 13.20.12.5 I0-Gerdte

Beschreibung

Bei I0O-Gerdten liegen Mikrofon, Verstarker, Batterie und Horer in einer Kompakteinheit unter-
schiedlicher Kleinheit vor:

- Concha-Gerdt in der Ohrmuschel

- Semi-Concha-Gerat halb in der Concha, halb im duBeren Gehdrgang

- Gehorgangsgerat ausschlieBRlich im duBeren Gehdrgang

- CIC-Gerat (Compleatly in the Canal) sitzt komplett im Gehdérgang

Bei allen oben genannten Gerdtearten wird die Schale individuell gefertigt.

Die Gerdte dieser Produktart sind entsprechend den Anforderungen der Produktuntergruppe im-
mer mit mindestens drei vom Horakustiker auf den Horverlust anpassbare, akustisch tibertra-

gende Hérprogramme oder automatische Anpassung der akustischen Ubertragung an mindestens
drei unterschiedliche Horsituationen basierend auf der Einstellung durch den Horakustiker an den
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individuellen Horverlust (z. B. fiir das Sprachverstehen in Ruhe, das Sprachverstehen im Umge-
bungsgerdusch bzw. groReren Personengruppen und das Horen im Storschall).

Sie verfiigen neben einer effektiven Storschallunterdriickung, die iiber eine Softwarestrategie
und/oder liber Mehrmikrofontechnik realisiert wird, liber eine automatische Unterdriickung von
Rickkoppelungsgerdauschen.

- Verstdarkungsleistung:>= 25 dB gemaR DIN EN 60118- 0:2016- 09 und die Anforderungen der
Untergruppe 13.20.10 werden nicht erfullt

- Ausschlaggebend fiir die Erfassung der technischen Daten sind Messungen entsprechend DIN
EN 60118-0:2016-09. Fiir IO-Gerate werden diese in einer vom Hersteller zu definierenden Stan-
dard-Schale erhoben.

Hinweis:

Wenn die Aufnahmekapazitat dieser Produktart nahezu erreicht ist, wird die Einzelproduktlistung
in der Produktart 13.20.12.6 fortgefiihrt.

Indikation
Permanente Schwerhorigkeit, die keiner medikamentdsen oder operativen Therapie zugdnglich
ist, bzw. wenn diese abgelehnt wird

Zu den Voraussetzungen einer Versorgung mit Horhilfen wird auf den Abschnitt C der jeweils gel-
tenden Hilfsmittel-Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) verwiesen.

Eine Schwerhorigkeit allein stellt keine Indikation fiir eine Horgerdteversorgung dar. Die Notwen-
digkeit einer Versorgung entsteht erst dann, wenn ein Horverlust gemaR den Vorgaben der Hilfs-
mittel-Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses vorliegt und der dort geforderte Horge-
winn mit einer Horhilfenversorgung erzielt werden kann.

Grundsitzlich sind auch bei der Uberprifung des Hérhilfenversorgungs-Ergebnisses fiir Luftlei-
tungshorgerdte die Kriterien der jeweils aktuellen Fassung der Hilfsmittel-Richtlinie des Gemein-
samen Bundesausschusses zu beachten.

7.7 Produktart: 13.20.12.6 |0-Gerdte

Beschreibung
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- identisch mit: 13.20.12.5

Indikation

- identisch mit; 13.20.12.5

7.8 Produktart: 13.20.12.7 I0-Gerdte

Beschreibung

- identisch mit: 13.20.12.5

Indikation

- identisch mit; 13.20.12.5

7.9 Produktart: 13.20.12.8 I0-Gerdte

Beschreibung

- identisch mit 13.20.12.5

Indikation

- identisch mit 13.20.12.5

7.10  Produktart: 13.20.12.9 NN HdO-Gerate mit fest eingebautem Akku

Beschreibung

- identisch mit 13.20.12.0

Als Stromquelle besitzen diese Horgeréte einen herstellerspezifischen, fest eingebauten Akku, der

nicht vom Horgeratetrdager, sondern nur vom Hersteller gewechselt werden kann.

Indikation
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- identisch mit 13.20.12.0

Produktgruppe 13 "Hérhilfen" Seite 56 von 113
Datum der Fortschreibung: 14.12.2020



8. Produktuntergruppe: 13.20.13 zur L6schung vorgesehen (Mehrka-

nalige HdO- und 10-Gerite)

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

Aufgrund der medizinischen, technischen und audiologischen Erkenntnisse sowie der Rechtsent-

wicklung ergeben sich fiir die Versorgung mit Hérgerdten neue Anforderungen an Horgerate, die

in den Produktuntergruppen 13.20.10 ,Horgerate fiir an Taubheit grenzende Versicherte* und

13.20.12 ,Horgerdte fiir schwerhdrige Versicherte, ausgenommen fiir an Taubheit grenzend

schwerhorige Versicherte‘ formuliert sind. Die bisherigen in dieser Produktuntergruppe definier-

ten Anforderungen verlieren mit der Bekanntmachung der neuen Anforderungen im Bundesanzei-

ger ihre Gultigkeit. Diese Produktuntergruppe ist daher zur Ldschung vorgesehen. Horgerdte, die

diesen neuen Anforderungen nicht entsprechen, werden im Hilfsmittelverzeichnis gestrichen.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I. Sicherheit

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

lll. Besondere Qualititsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

ll.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
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Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

lll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

VI. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

8.1 Produktart: 13.20.13.0 zur Loschung vorgesehen (HdO-Gerdte bis <= 55 dB)

Beschreibung

Aufgrund der medizinischen, technischen und audiologischen Erkenntnisse sowie der Rechtsent-
wicklung ergeben sich fir die Versorgung mit Horgeraten neue Anforderungen an Horgerate, die
in den Produktuntergruppen 13.20.10 ,Horgerdate fiir an Taubheit grenzende Versicherte‘ und
13.20.12 ,Horgerate fiir schwerhorige Versicherte, ausgenommen fiir an Taubheit grenzend
schwerhorige Versicherte‘ formuliert sind. Bereits im Hilfsmittelverzeichnis gelistete Horgerdate,
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die diese neuen Anforderungen erfiillen, werden in die entsprechenden Produktarten der Pro-
duktuntergruppen 13.20.10 und 13.20.12 umgruppiert. Dort werden kiinftig auf Antrag neu an-
gemeldete Horgerdte gelistet. Horgerdte, die den neuen Anforderungen nicht entsprechen, wer-
den im Hilfsmittelverzeichnis gestrichen. Sobald unter den zur Léschung vorgesehenen Produkt-
arten keine Produkte mehr gelistet sind, wird die Ldschung durchgefiihrt.

Indikation

- nicht besetzt

8.2 Produktart: 13.20.13.1 zur Loschung vorgesehen (HdO-Gerdte von > = 56 db bis <= 70
dB)

Beschreibung

Aufgrund der medizinischen, technischen und audiologischen Erkenntnisse sowie der Rechtsent-
wicklung ergeben sich fiir die Versorgung mit Horgeraten neue Anforderungen an Horgerate, die
in den Produktuntergruppen 13.20.10 ,Horgerdate fir an Taubheit grenzende Versicherte* und
13.20.12 ,Horgerate fir schwerhorige Versicherte, ausgenommen fiir an Taubheit grenzend
schwerhorige Versicherte‘ formuliert sind. Bereits im Hilfsmittelverzeichnis gelistete Horgerate,
die diese neuen Anforderungen erfiillen, werden in die entsprechenden Produktarten der Pro-
duktuntergruppen 13.20.10 und 13.20.12 umgruppiert. Dort werden kiinftig auf Antrag neu an-
gemeldete Horgerdte gelistet. Horgerdte, die den neuen Anforderungen nicht entsprechen, wer-
den im Hilfsmittelverzeichnis gestrichen. Sobald unter den zur Léschung vorgesehenen Produkt-
arten keine Produkte mehr gelistet sind, wird die Loschung durchgefiihrt.

Indikation

- nicht besetzt

8.3 Produktart: 13.20.13.2 zur Loschung vorgesehen (HdO-Gerdte von > 70 dB bis < 75 dB)

Beschreibung

Aufgrund der medizinischen, technischen und audiologischen Erkenntnisse sowie der Rechtsent-
wicklung ergeben sich fiir die Versorgung mit Hérgerdten neue Anforderungen an Horgerite, die
in den Produktuntergruppen 13.20.10 ,Horgerate fiir an Taubheit grenzende Versicherte' und
13.20.12 ,Horgerate fur schwerhorige Versicherte, ausgenommen fiir an Taubheit grenzend
schwerhorige Versicherte' formuliert sind. Bereits im Hilfsmittelverzeichnis gelistete Horgerate,
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die diese neuen Anforderungen erfiillen, werden in die entsprechenden Produktarten der Pro-
duktuntergruppen 13.20.10 und 13.20.12 umgruppiert. Dort werden kiinftig auf Antrag neu an-
gemeldete Horgerdte gelistet. Horgerdte, die den neuen Anforderungen nicht entsprechen, wer-
den im Hilfsmittelverzeichnis gestrichen. Sobald unter den zur Léschung vorgesehenen Produkt-
arten keine Produkte mehr gelistet sind, wird die Ldschung durchgefiihrt.

Indikation

- nicht besetzt

8.4 Produktart: 13.20.13.3 zur Loschung vorgesehen (I0-Gerdte bis <= 45 dB)

Beschreibung

Aufgrund der medizinischen, technischen und audiologischen Erkenntnisse sowie der Rechtsent-
wicklung ergeben sich fiir die Versorgung mit Hérgerdten neue Anforderungen an Horgerite, die
in den Produktuntergruppen 13.20.10 ,Horgerate fiir an Taubheit grenzende Versicherte' und
13.20.12 ,Horgerate fiir schwerhdrige Versicherte, ausgenommen fiir an Taubheit grenzend
schwerhorige Versicherte' formuliert sind. Bereits im Hilfsmittelverzeichnis gelistete Horgerate,
die diese neuen Anforderungen erfiillen, werden in die entsprechenden Produktarten der Pro-
duktuntergruppen 13.20.10 und 13.20.12 umgruppiert. Dort werden kiinftig auf Antrag neu an-
gemeldete Horgerdte gelistet. Horgeridte, die den neuen Anforderungen nicht entsprechen, wer-
den im Hilfsmittelverzeichnis gestrichen. Sobald unter den zur Léschung vorgesehenen Produkt-
arten keine Produkte mehr gelistet sind, wird die Loschung durchgefiihrt.

Indikation

- nicht besetzt

8.5 Produktart: 13.20.13.4 zur Loschung vorgesehen (I0-Geréte von > = 46 dB bis <= 60
dB)

Beschreibung

Aufgrund der medizinischen, technischen und audiologischen Erkenntnisse sowie der Rechtsent-
wicklung ergeben sich fiir die Versorgung mit Hérgerdten neue Anforderungen an Horgerite, die
in den Produktuntergruppen 13.20.10 ,Horgerate fiir an Taubheit grenzende Versicherte' und
13.20.12 ,Horgerate fur schwerhorige Versicherte, ausgenommen fiir an Taubheit grenzend
schwerhorige Versicherte' formuliert sind. Bereits im Hilfsmittelverzeichnis gelistete Horgerate,
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die diese neuen Anforderungen erfiillen, werden in die entsprechenden Produktarten der Pro-
duktuntergruppen 13.20.10 und 13.20.12 umgruppiert. Dort werden kiinftig auf Antrag neu an-
gemeldete Horgerdte gelistet. Horgerdte, die den neuen Anforderungen nicht entsprechen, wer-
den im Hilfsmittelverzeichnis gestrichen. Sobald unter den zur Léschung vorgesehenen Produkt-
arten keine Produkte mehr gelistet sind, wird die Ldschung durchgefiihrt.

Indikation

- nicht besetzt

8.6 Produktart: 13.20.13.5 zur Loschung vorgesehen (I0-Gerdte ab > 60 dB)

Beschreibung

Aufgrund der medizinischen, technischen und audiologischen Erkenntnisse sowie der Rechtsent-
wicklung ergeben sich fiir die Versorgung mit Hérgerdten neue Anforderungen an Horgerite, die
in den Produktuntergruppen 13.20.10 ,Horgerate flr an Taubheit grenzende Versicherte® und
13.20.12 ,Horgerate fiir schwerhdrige Versicherte, ausgenommen fiir an Taubheit grenzend
schwerhorige Versicherte' formuliert sind. Bereits im Hilfsmittelverzeichnis gelistete Horgerate,
die diese neuen Anforderungen erfiillen, werden in die entsprechenden Produktarten der Pro-
duktuntergruppen 13.20.10 und 13.20.12 umgruppiert. Dort werden kiinftig auf Antrag neu an-
gemeldete Horgerdte gelistet. Horgeridte, die den neuen Anforderungen nicht entsprechen, wer-
den im Hilfsmittelverzeichnis gestrichen. Sobald unter den zur Léschung vorgesehenen Produkt-
arten keine Produkte mehr gelistet sind, wird die Loschung durchgefiihrt.

Indikation

- nicht besetzt
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9. Produktuntergruppe: 13.20.14 Tinnitusgerdte

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fihrung beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen vorzulegen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch
die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

II. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis

einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kenn-
zeichnung grundsatzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualititsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die einsatzbezogenen/indikationsbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Produktes fiir die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen Lebensbereich/hauslichen Bereich des
Versicherten durch:

- Herstellerseits ausgestellte Unterlagen und
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- Einsatz-/indikationsbezogene Priifungen entsprechend der Priifmethode des DHI (Datenkatalog
mit Nr., Prifschein, Prifbericht mit Nr.) durch ein unabhdngiges Priifinstitut oder durch andere,
mindestens gleichwertige, Prifungen

Die Herstellerseits ausgestellten Unterlagen missen auch folgende Parameter belegen:

- Gerdusch mit der Mdglichkeit der frequenzabhdngigen Einstellung

- Therapiegerechte Regelungsfahigkeit der Lautstdarke des Gerdusches

- Schutz des Gehors durch Lautheitsbegrenzung

Die Prifungen missen auch folgende Parameter belegen:

- HdO- bzw. 10-Bauform

- Lautstdrke des Gerduschs durch den Nutzer manuell mind. um 10 dB absenkbar

- Ton-(Klang-)Blende(n) einstellbar oder andere einstellbare technische Einrichtungen (z. B. Pro-
grammierung) zur Frequenzveranderung (das Frequenzspektrum muss auch nach Abgabe des

Rauschgenerators individuell verdanderbar sein)

- Max. Ausgangsschalldruck fiir Tinnitusgerdte < 70 dB gemaR DIN EN 60118-0:2016-09, fur
kombinierte Tinnitusgerdte/Horgerdte < 110 dB gemaR DIN EN 60118-0:2016-09

- Nachweis des Rauschspektrums und der Frequenzverdnderbarkeit durch ein akkreditiertes
Prifinstitut

- Frequenzbereich bezogen auf das Terzbandspektrum mind. von 200 bis 5000 Hz analog DIN EN
60118-0:2016-09.

Zusatzliche Anforderungen an 13.20.14.1 Kombinierte Tinnitus-/Hdérgerate (Tinnitus-Instru-
ments) fiir Versicherte mit nicht an Taubheit grenzender Schwerhérigkeit:

- Sechs getrennt voneinander regelbare Kandle. Ein Kanal bezeichnet die Moglichkeit, in einem
gewissen Frequenzbereich nicht nur die Grundverstarkung, sondern auch die Eigenschaften einer
automatischen Verstarkungsregelung (AGC) unabhdngig von den anderen Kandlen einzustellen.
Die Einstellung der Kandle muss nach Abgabe des Horgerdtes vom Akustiker jederzeit individuell
verdnderbar sein.

Die Prifungen miissen auch folgende Parameter belegen:
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- Digitale Signalverarbeitung

- Storschall unterdriickende Signalverarbeitung

- Riickkopplung unterdriickende Signalverarbeitung

- Automatische Anpassung der Signalverarbeitung auf Grundlage der vom Hérakustiker auf den
individuellen Horverlust programmierten Einstellung, wobei diese durch Hérprogramme oder
kontinuierlich erfolgen kann, und eine Anpassung an mindestens drei Horsituationen (z. B. fir
das Sprachverstehen in Ruhe, das Sprachverstehen im Umgebungsgerausch bzw. groReren Perso-
nengruppen und das Horen im Storschall) zumindest in Bezug auf den Frequenzgang, der auch
bei einer linearen Verstarkungseinstellung der Horgeratekanale nachweisbar ist

- Ersatzweise mindestens drei in einer gegebenen Horsituation manuell auswahlbare vom Hoéra-
kustiker zumindest in Bezug auf den Frequenzgang auf den individuellen Horverlust des Versi-
cherten angepasste, akustisch ibertragene Horprogramme (z. B. fiir das Sprachverstehen in Ruhe,
das Sprachverstehen im Umgebungsgerausch bzw. groReren Personengruppen und das Horen im
Storschall)

- Lautstdrkeregelung

- Ausgangsschalldruck-Begrenzung durch einstellbares Peak Clipping (PC) oder durch andere
einstellbare technische Einrichtung; die Ausgangsschalldruck-Begrenzung muss auch nach Ab-
gabe des Horgerdtes vom Akustiker individuell verdnderbar sein.

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

- Verstarkungsleistung: > = 25 dB gemaR DIN EN 60118:2016-09 und die Anforderungen der
Produktart 13.20.14.2 werden nicht erfiillt.

-Ausschlaggebend fiir die Erfassung der technischen Daten sind Messungen entsprechend DIN EN
60118-0:2016-09. Fiir I0-Gerdte werden diese in einer vom Hersteller zu definierenden Stan-
dard-Schale erhoben.

Die akustischen Eigenschaften der einzelnen Horgerate (Messdaten) sind in der Individualschale
vom Hersteller/Leistungserbringer nach Fertigstellung des Gerates definitiv zu erheben und im

Datenblatt zu dokumentieren.

-- Datenblatt gemaR Norm DIN EN 60118-0:2016-09
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ll.2 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

- Sicherstellung der Ersatzteilversorgung fiir einen Zeitraum von mindestens 6 Jahren nach Ab-
kiindigung des Produkts. Sind keine Original-Ersatzteile mehr erhdltlich, kénnen gleichwertige Er-
satzteile, Komponenten oder Austauschgerdte verwandt werden, die den geltenden Regeln des
Medizinprodukterechtes entsprechen.

ll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemaR Antragsformular Abschnitt V

- Die ordnungsgemaRe und sichere Handhabung durch Gebrauchsanweisung in deutscher Spra-
che mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

—-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

—- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter
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- Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:

Zusicherung des Antragstellers, den GKV-Spitzenverband bei Produktinderungen oder der Ein-
stellung der Produktion bzw. des Vertriebs und/oder bei Namens- und Adressanderungen des
Herstellers unverziiglich hieriiber zu informieren durch:

- Herstellererklarung gemaR Antragsformular

Zusatzliche Anforderung fiir HdO-Gerate der Produktarten 13.20.14.1 und 13.20.14.3-8 (Kombi-
nierte Tinnitus-/Horgeréte (Tinnitus-Instrumente), ausgenommen fiir an Taubheit grenzend
Schwerhdrige mit und ohne Akku)

- Sowohl omnidirektionale als auch gerichtete Schallaufnahme maéglich

Zusatzliche Anforderungen an 13.20.14.2 Kombinierte Tinnitus-/Hdérgerate (Tinnitus-Instru-
mente) fiir an Taubheit grenzend Schwerhoérige und 13.20.14.9: Kombinierte Tinnitus-/Horgerate
(Tinnitus-Instrumente) fiir an Taubheit grenzend Schwerhérige mit Akku

- Sowohl omnidirektionale als auch gerichtete Schallaufnahme maglich

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

Die folgenden Anforderungen beziehen sich auf alle Leistungserbringer nach § 127 SGB V. Es
handelt sich um Mindestanforderungen. In den Vertrdagen nach § 127 SGB V kénnen weiterge-
hende Anforderungen geregelt werden.

VII.1. Beratung

- Beratung des Versicherten Uber die fiir seine konkrete Versorgungssituation geeigneten und
notwendigen Hilfsmittel
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- Aufklarung des Versicherten liber seine Anspriiche hinsichtlich einer aufzahlungsfreien Versor-
gung orientiert an dem BSG-Urteil vom 17.12.2009 (B 3 KR 20/08R)

- Dokumentation der Beratung einschlieBlich der aufzahlungsfreien Versorgungsvorschldage, so-
fern dies in den Vertragen gemaR § 127 SGB V nicht anders geregelt ist. Bei einer Versorgung mit
Aufzahlung ist diese zu begriinden und zu dokumentieren.

VII.2. Auswahl des Produktes

- Ermittlung der akustischen Kenndaten des Gehdors und Abgleich mit der ohrendrztlichen Ver-
ordnung mithilfe aktueller audiologischer Messverfahren

- Abkldrung und Beriicksichtigung von vorhandenen Allergien gegen bestimmte Materialien, ggf.
in Riicksprache mit dem behandelnden Arzt

- Auswahl geeigneter Horgerate unter Beriicksichtigung der audiologischen Erfordernisse, moto-
rischen Fahigkeiten sowie der anatomischen Gegebenheiten

- Fertigung der ggf. erforderlichen Otoplastiken oder Im-Ohr-Schalen

- Programmierung der Horgerdte auf Grundlage der individuellen audiologischen Daten

- Optimierung der Einstellungen des ausgewdhlten Horgerdts (Feinanpassung unter Beriicksichti-
gung der jeweiligen alltagsrelevanten Horsituationen)

- Abgabe ausschlieRlich von Produkten, die mindestens den Anforderungen des Hilfsmittelver-
zeichnisses entsprechen

- Ausreichende Verstarkungsreserve von 10 dB

- Die Beratung der Versicherten iiber die Versorgungsmaoglichkeiten sowie die Leistungserbrin-

gung erfolgt grundsatzlich nur in einer dafiir versorgungsberechtigten Betriebsstadtte und wird

durch nach dem Berufsbild des Horakustikers qualifiziertes Personal ausgefiihrt.

VIL.3. Einweisung des Versicherten

- Einweisung des Versicherten und bei Bedarf auch einer Bezugsperson in den Gebrauch des
Hilfsmittels (Hinweise und Erkldrungen insbesondere zur Handhabung, Pflege und Instandhaltung)
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VIl.4. Lieferung des Produktes

- Aushdndigung der Gebrauchsanweisung

- Fiihren des Bestandsverzeichnisses nach § 13 der Medizinproduktebetreiberverordnung (MPBe-
treibV)

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer:

- Vorhaltung einer fachlich qualifizierten Nachbetreuung/Nachsorge (z. B. zur Optimierung der
Horgerateeinstellungen bei verandertem Horvermogen) und zur Durchfithrung notwendiger In-
standhaltungs- und Reparaturarbeiten mindestens fir den gesamten Versorgungszeitraum von in

der Regel 6 Jahren.

- Der Versicherte ist iber die Verfahrensweise bei Gewdhrleistungs- bzw. Garantieanspriichen zu

informieren.

- Personliche und/oder telefonische Erreichbarkeit von geschulten Fachkraften zumindest an Ar-
beitstagen wdhrend der ublichen Geschiaftszeiten zur Nachbetreuung oder Kldrung etwaiger Kom-

plikationen.

- Es diirfen nur Hilfsmittel abgegeben werden, deren Reparatur fiir mindestens 6 Jahre sicherge-
stellt ist.

VII.6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

- Sicherstellung der technischen Einsatzfahigkeit fiir einen Zeitraum von mindestens 6 Jahren
nach Abkiindigung des Produkts. Sind keine Original-Ersatzteile mehr erhdltlich, kénnen gleich-
wertige Ersatzteile, Komponenten oder Austauschgerdte verwandt werden, die den geltenden Re-

geln des Medizinprodukterechtes entsprechen.

Zusatzliche Anforderungen an 13.20.14.2 Kombinierte Tinnitus-/Hdrgerate (Tinnitus-Instru-

mente) fiir an Taubheit grenzend Schwerhorige:

- Die zusatzlichen Anforderungen Produktart 13.20.14.1 werden mit folgender Ausnahme erfiillt:

- Verstdarkungsleistung >= 65 dB gemaR DIN EN 60118-0:2016-09 und Ausgangsschalldruck
von >= 125 dB gemaR DIN EN 60118-0:2016-09
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Zusatzliche Anforderungen an 13.20.14.1 und 13.20.14.2:

- Information des Versicherten lber den Versorgungsablauf, insbesondere zur Horgerdteauswahl,
vergleichenden Anpassung, Feinanpassung des gewdhlten Horgerdts, Abgabe, Nachsorge und
ggf. Nachjustierung bei verdndertem Hérvermdgen

- Angebot einer hinreichenden Auswahl aufzahlungsfreier, zum Ausgleich der individuellen Hor-
minderung des Versicherten geeigneter Horhilfen

- Durchfiihrung einer vergleichenden Anpassung mit verschiedenen Horgerdten. Der mit der ver-
gleichenden Anpassung jeweils erzielte Hérgewinn ist anhand eines der Hilfsmittel-Richtlinie ent-
sprechenden sprachaudiometrischen Testverfahrens — auch unter Einsatz von Stérgerduschen —

nachzuweisen und zu dokumentieren.

- Ausreichende Verstarkungsreserve von 10 dB

9.1 Produktart: 13.20.14.0 Tinnitusgeréate (Tinnitusnoiser, Tinnitusmasker)

Beschreibung

Bei Tinnitusgerdten (auch Tinnitusnoiser oder Tinnitusmasker genannt) handelt es sich aus tech-
nischer Sicht zunachst um Rausch-(Gerdusch-)generatoren, die kontinuierlich ein definiertes Ge-
rdusch erzeugen und in den Gehérgang abgeben. Produkte dieser Art besitzen keine Mikrofon-
technik. Ihre duRere Bauform gleicht der von HdO- bzw. 10-Geréten. Mit den apparativ generier-
ten Signalen wird folgendes Ziel verfolgt:

- Subjektiv wahrgenommene Ohrgerdusche (Tinnitus) ganz oder teilweise zu liberdecken bzw.
deren Wahrnehmung zu reduzieren oder durch Habituation eine Reduktion der psychischen Be-
lastung zu erreichen.

Technisch gibt es zwischen den als Tinnitusmaskern oder -noisern bezeichneten Gerdten keinen
Unterschied. Tinnitusmasker werden so eingestellt, dass das Gerdterauschen den Tinnitus liber-
deckt. Bei einem Noiser wird das Rauschen auf einen dem Ohrgerdusch gleich hohen oder leiseren
Pegel eingestellt. Das betroffene Ohr nimmt das Ohrgerdausch und das Verdeckungsrauschen
gleichermaRen wahr. Dies soll die Tinnituswahrnehmung reduzieren.

Indikation

- Subjektiv wahrgenommene Ohrgerdusche, die langer als drei Monate bestehen
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Mindestens vierwodchige Probezeit des Rauschgenerators und anschlieRende Bestdtigung des The-
rapieerfolges durch den verordnenden Arzt.

Im Weiteren ist die jeweils aktuelle Version der Hilfsmittel-Richtlinie des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses (G-BA) maRgeblich.

Eine Schwerhorigkeit allein stellt keine Indikation fiir eine Horgerateversorgung dar. Die Notwen-
digkeit einer Versorgung entsteht erst dann, wenn ein Hoérverlust gemdR den Vorgaben der Hilfs-
mittel-Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses vorliegt und der dort geforderte Hérge-
winn mit einer Horhilfenversorgung erzielt werden kann.

s. auch:

- AWMF Leitlinie der Deutschen Gesellschaft fiir Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde, Kopf- und Hals-
chirurgie-Tinnitus in ihrer zum Zeitpunkt der Anmeldung giiltigen Fassung.

9.2 Produktart: 13.20.14.1 Kombinierte Tinnitusgerate/Horgerate (Tinnitus-Instruments)

Beschreibung

Bei diesen Gerdten handelt es sich um Hérhilfen (HdO oder 10), welche zusatzlich die Eigenschaf-
ten eines Tinnitusgerates (Tinnitusmasker oder -noiser) aufweisen. Sie besitzen zusatzlich zu den
mindestens drei frei programmierbaren und akustisch iibertragenden Horprogrammen ein Tinni-

tusprogramm.

Horgerdte dienen bei Schwerhorigkeit der Verstarkung und Modulation des akustischen Signals.

Tinnitusgerdte in Kombination mit einem Horgerdt geben ein definiertes Gerdusch in den Gehor-
gang ab. Neben der Nutzschallverstdarkung und -bearbeitung durch die Hérhilfe wird durch das
Gerdusch des Tinnitusgerates das Ziel verfolgt:

- Subjektiv wahrgenommene Ohrgerdusche (Tinnitus) ganz oder teilweise zu iiberdecken bzw.
deren Wahrnehmung zu reduzieren oder durch Habituation eine Reduktion der psychischen Be-
lastung zu erreichen.

Die Gerdte dieser Produktart sind entsprechend den Anforderungen der Produktuntergruppe im-
mer mit mehrkanaligen (mindestens sechs Kanalen), digitalen Verstarkern und mindestens drei
frei programmierbaren und akustisch Gbertragenden Horprogrammen oder mit einer automati-
schen Anpassung der akustischen Ubertragung an mindestens drei unterschiedliche Horsituatio-
nen, basierend auf der Einstellung durch den Horgerateakustiker, an den individuellen Hoérverlust
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ausgestattet. Sie verfligen neben einer effektiven Storschallunterdriickung, die Giber eine Softwa-
restrategie und/oder iiber Mehrmikrofontechnik realisiert wird, auch liber eine automatische Un-
terdriickung von Riickkoppelungsgerdauschen.

Die Verstarkungsleistung: > = 25 dB gemdR DIN EN 60118:2016-09 und die Anforderungen der
Produktart 13.20.14.2 werden nicht erfiillt.

- Ausschlaggebend fiir die Erfassung der technischen Daten sind Messungen entsprechend DIN
EN 60118-0:2016-09. Fiir IO-Gerdte werden diese in einer vom Hersteller zu definierenden Stan-
dard-Schale erhoben.

Indikation

Subjektiv wahrgenommene Ohrgerdusche, die ldnger als drei Monate bestehen, bei gleichzeitigem
Horverlust, wenn die Versorgung mit Horhilfen allein bezogen auf den Tinnitus unzureichend
bleibt

Es missen ebenfalls die Indikationen fiir Horgerate erflllt werden (s. Indikationen der Produktart
13.20.12).

Mindestens vierwochige Probezeit des Rauschgenerators und anschlieRende Bestatigung des The-
rapieerfolgs durch den verordnenden Arzt.

Im Weiteren ist die jeweils aktuelle Version der Hilfsmittel-Richtlinie des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses (G-BA) maRgeblich.

Eine Schwerhdorigkeit allein stellt keine Indikation fiir eine Horgerateversorgung dar. Die Notwen-
digkeit einer Versorgung entsteht erst dann, wenn ein Horverlust gemaR den Vorgaben der Hilfs-
mittel-Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses vorliegt und der dort geforderte Hérge-
winn mit einer Horhilfenversorgung erzielt werden kann.

s. auch

- AWMF Leitlinie der Deutschen Gesellschaft fiir Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde, Kopf- und Hals-
chirurgie-Tinnitus in ihrer zum Zeitpunkt der Anmeldung glltigen Fassung.

9.3 Produktart: 13.20.14.2 Kombinierte Tinnitusgerdte/Horgerate (Tinnitus-Instruments) fiir
an Taubheit grenzend Schwerhérige

Beschreibung
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Bei diesen kombinierten Tinnitusgerat-/Horgeraten (Tinnitus-Instruments) handelt es sich um
Hoérhilfen (HdO), die zusdtzlich die Eigenschaften von Tinnitusgerdten (Tinnitusmaskern oder -
noisern) aufweisen. Sie besitzen zu den mindestens drei frei programmierbaren und akustisch
Ubertragenden Hérprogrammen ein Tinnitusprogramm.

Die Horgerate dienen bei Schwerhorigkeit der Verstarkung und Modulation des akustischen Sig-

nals.

Tinnitusgerdte in Kombination mit einem Horgerdt geben ein definiertes Rauschen in den Gehor-
gang ab. Neben der Nutzschallverstirkung und -bearbeitung durch die Horhilfe wird mit dem Ge-
rdusch des Tinnitusgerdtes das Ziel verfolgt:

- Subjektiv wahrgenommene Ohrgerdusche (Tinnitus) ganz oder teilweise zu liberdecken bzw.
deren Wahrnehmung zu reduzieren oder durch Habituation eine Reduktion der psychischen Be-
lastung zu erreichen.

Die Gerdte dieser Produktart sind entsprechend den Anforderungen der Produktuntergruppe im-
mer mit mehrkanaligen (mindestens sechs Kanalen), digitalen Verstarkern und mindestens drei
frei programmierbaren und akustisch libertragenden Horprogrammen oder mit einer automati-
schen Anpassung der akustischen Ubertragung an mindestens drei unterschiedliche Hérsituatio-
nen, basierend auf der Einstellung durch den Hoérgerateakustiker, an den individuellen Hérverlust
ausgestattet. Sie verfligen neben einer effektiven Stérschallunterdriickung, die lber eine Softwa-
restrategie und/oder iiber Mehrmikrofontechnik realisiert wird, auch liber eine automatische Un-
terdriickung von Riickkoppelungsgerauschen.

Die Verstarkungsleistung betragt >= 65 dB gemaR DIN EN 60118-0:2016-09 und Ausgangs-
schalldruck von >= 125 dB gemaR DIN EN 60118-0:2016-09.

- Ausschlaggebend fiir die Erfassung der technischen Daten sind Messungen entsprechend DIN
EN 60118-0:2016-09. Fiir IO-Geradte werden diese in einer vom Hersteller zu definierenden Stan-
dard-Schale erhoben.

Indikation

Subjektiv wahrgenommene Ohrgerdusche, die ldnger als drei Monate bestehen, bei gleichzeitigem
Horverlust, wenn die Versorgung mit Horhilfen allein bezogen auf den Tinnitus unzureichend
bleibt

Es missen ebenfalls die Indikationen fir Horgerate erfiillt werden (s. Indikationen der Produktart
13.20.10).
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Mindestens vierwodchige Probezeit des Rauschgenerators und anschlieRende Bestdtigung des The-

rapieerfolges durch den verordnenden Arzt.

Im Weiteren ist die jeweils aktuelle Version der Hilfsmittel-Richtlinie des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses (G-BA) maRgeblich.

Eine Schwerhdorigkeit allein stellt keine Indikation fiir eine Horgerdteversorgung dar. Die Notwen-
digkeit einer Versorgung entsteht erst dann, wenn ein Horverlust gemaR den Vorgaben der Hilfs-
mittel-Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses vorliegt und der dort geforderte Hérge-
winn mit einer Horhilfenversorgung erzielt werden kann.

s. auch:

- AWMF Leitlinie der Deutschen Gesellschaft fiir Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde, Kopf- und Hals-
chirurgie-Tinnitus in lhrer zum Zeitpunkt der Anmeldung giiltigen Fassung.

9.4 Produktart: 13.20.14.3 NN Kombinierte Tinnitusgerate/Horgerate (Tinnitus—Instruments)

Beschreibung

- identisch mit 13.20.14.1

Indikation

- identisch mit 13.20.14.1

9.5 Produktart: 13.20.14.4 NN Kombinierte Tinnitusgerdte/Horgerate (Tinnitus-Instruments)

Beschreibung

- identisch mit 13.20.14.1

Indikation

- identisch mit 13.20.14.1
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9.6 Produktart: 13.20.14.5 NN Kombinierte Tinnitusgerate/Horgerate (Tinnitus-Instruments)

Beschreibung

- identisch mit 13.20.14.1

Indikation

- identisch mit 13.20.14.1

9.7 Produktart: 13.20.14.6 NN Kombinierte Tinnitusgerate/Horgerate (Tinnitus—Instruments)

Beschreibung

- identisch mit 13.20.14.1

Indikation

- identisch mit 13.20.14.1

9.8 Produktart: 13.20.14.7 NN Kombinierte Tinnitusgerate/Horgerate (Tinnitus—Instruments)

Beschreibung

- identisch mit 13.20.14.1

Indikation

- identisch mit 13.20.14.1

9.9 Produktart: 13.20.14.8 NN Kombinierte Tinnitusgerate/Horgerate (Tinnitus—Instruments)

mit fest eingebautem Akku

Beschreibung

- identisch mit 13.20.14.1
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Als Stromquelle besitzen diese Gerdte einen herstellerspezifischen, fest eingebauten Akku, der
nicht vom Horgerdtetrager, sondern nur vom Hersteller gewechselt werden kann.

Indikation

- identisch mit 13.20.14.1

9.10 Produktart: 13.20.14.9 NN Kombinierte Tinnitusgerate/Horgerate (Tinnitus—Instruments)
fir an Taubheit grenzend Schwerhérige mit fest eingebautem Akku

Beschreibung

- identisch mit 13.20.14.2

Als Stromquelle besitzen diese Gerdte einen herstellerspezifischen, fest eingebauten Akku, der

nicht vom Horgerdtetrdager, sondern nur vom Hersteller gewechselt werden kann.

Indikation

- identisch mit 13.20.14.2
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10. Produktuntergruppe: 13.20.15 Implantationsfreie Knochenlei-
tungshorgerate mit Anpresskraft

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fihrung beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Fur Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieBRlich 25.05.2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch
die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

I. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Fur Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis

einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kenn-
zeichnung grundsatzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualititsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die einsatzbezogenen/indikationsbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Produktes fiir die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen Lebensbereich /hduslichen Bereich des
Versicherten durch:

- Herstellerseits ausgestellte Unterlagen und
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- Einsatz-/indikationsbezogene Prifungen entsprechend der Priifmethode des DHI (Datenkatalog
mit Nr., Prifschein, Prifbericht mit Nr.) durch ein unabhdngiges Priifinstitut oder durch andere,
mindestens gleichwertige, Priifung

Die Herstellerunterlagen missen auch folgende Parameter belegen:

- Sowohl omnidirektionale als auch gerichtete Schallaufnahme maéglich

- Sechs getrennt voneinander regelbare Kandle. Ein Kanal bezeichnet die Mdglichkeit, in einem
gewissen Frequenzbereich nicht nur die Grundverstarkung, sondern auch die Eigenschaften einer
automatischen Verstarkungsregelung (AGC) unabhdngig von den anderen Kandlen einzustellen.
Die Einstellung der Kandle muss nach Abgabe des Horgerdtes vom Akustiker jederzeit individuell

veranderbar sein.

- Die Einstellung der Kandle muss nach Abgabe des Horgerates vom Akustiker jederzeit individu-
ell veranderbar sein.

- Die Gerdte missen eine mehr als eine geringgradige Schallleitungsschwerhérigkeit ausgleichen
konnen.

- Lautstarkebegrenzungssysteme zum Schutz des Restgehors, soweit bauartbedingt, sind erfor-
derlich.

- Digitale Signalverarbeitung

- Storschall unterdriickende Signalverarbeitung

- Rickkopplung unterdriickende Signalverarbeitung

- Automatische Anpassung der Signalverarbeitung auf Grundlage der vom Hoérakustiker auf den
individuellen Horverlust programmierten Einstellung, wobei diese durch Hérprogramme oder
kontinuierlich erfolgen kann, und eine Anpassung an mindestens drei Horsituationen (z. B. fir
das Sprachverstehen in Ruhe, das Sprachverstehen im Umgebungsgerdusch bzw. gréReren Perso-
nengruppen und das Horen im Stoérschall) zumindest in Bezug auf den Frequenzgang, der auch
bei einer linearen Verstarkungseinstellung der Horgerdtekandle nachweisbar ist

-Ersatzweise mindestens drei in einer gegebenen Horsituation manuell auswahlbare vom Hora-
kustiker zumindest in Bezug auf den Frequenzgang auf den individuellen Horverlust des Versi-
cherten angepasste, akustisch ibertragene Hérprogramme (z. B. fiir das Sprachverstehen in Ruhe,
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das Sprachverstehen im Umgebungsgerdusch bzw. groReren Personengruppen und das Horen im
Storschall)

- Lautstdrkeregelung

- Ausgangsschalldruck-Begrenzung durch einstellbares Peak Clipping (PC) oder durch andere
einstellbare technische Einrichtungen; die Ausgangsschalldruck-Begrenzung muss auch nach der
Abgabe des Horgerdtes vom Akustiker individuell veranderbar sein.

- Verstdrkungsleistung: Ausschlaggebend fiir die Verstarkungsleistung von Knochenleitungshor-
gerdten sind die exakten Messdaten fiir das Gerat, erhoben nach DIN IEC 60118-9, am kiinstli-
chen Mastoiden nach DIN EN 60318-6 anwendbar.

- Die akustischen Eigenschaften der einzelnen Horgerdte (Messdaten) sind in der Individualschale
vom Hersteller/Leistungserbringer nach Fertigstellung des Gerates definitiv zu erheben und im
Datenblatt zu dokumentieren.

Das Datenblatt hat folgende Angaben zu enthalten:

- Datenblatt gemdR Norm DIN IEC 60118-9

- Max. Ausgangskraftpegel 140 dB

- Eine Verstarkungsreserve von mind. 10 dB, die die in der Regelgebrauchszeit zu erwartende,
progrediente Horverschlechterung aufzufangen vermag, muss vorhanden sein und vom Leis-
tungserbringer bestatigt werden.

ll.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

- Sicherstellung der Ersatzteilversorgung fiir einen Zeitraum von mindestens 6 Jahren nach Ab-
kiindigung des Produkts. Sind keine Original-Ersatzteile mehr erhdltlich, kénnen gleichwertige Er-
satzteile, Komponenten oder Austauschgerate verwandt werden, die den geltenden Regeln des
Medizinprodukterechtes entsprechen.

l1.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:
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- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemaR Antragsformular Abschnitt V

- Die ordnungsgemaRe und sichere Handhabung durch Gebrauchsanweisung in deutscher Spra-
che 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 Antragstellers, den GKV-Spitzenverband bei Produktinderungen oder der Ein-
stellung der Produktion bzw. des Vertriebs und/oder bei Namens- und Adressdanderungen des
Herstellers unverziiglich hieriiber zu informieren durch:

- Herstellererklarung gemaR Antragsformular
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VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

Die folgenden Anforderungen beziehen sich auf alle Leistungserbringer nach § 127 SGB V. Es
handelt sich um Mindestanforderungen. In den Vertrdgen nach § 127 SGB V kénnen weiterge-
hende Anforderungen geregelt werden.

VII.1. Beratung

- Beratung des Versicherten liber die fiir seine konkrete Versorgungssituation geeigneten und
notwendigen Hilfsmittel

- Aufklarung des Versicherten lber seine Anspriiche hinsichtlich einer aufzahlungsfreien Versor-
gung orientiert an dem BSG-Urteil vom 17.12.2009 (B 3 KR 20/08R)

- Information des Versicherten liber den Versorgungsablauf, insbesondere zur Hérgerateauswahl,
Anpassung, Feinanpassung des gewdhlten Horgerdts, Abgabe, Nachsorge und ggf. Nachjustie-

rung bei verdndertem Horvermoégen

- Angebot einer aufzahlungsfreien, zum Ausgleich der individuellen Horminderung des Versi-
cherten geeigneten Horhilfe

- Dokumentation der Beratung einschlieRlich des aufzahlungsfreien Versorgungsvorschlags, so-
fern dies in den Vertrdgen gemdR § 127 SGB V nicht anders geregelt ist.

- Soweit erforderlich, Einweisung einer Bezugsperson in den Gebrauch des Horgerdtes bei Versi-

cherten, die eine Handhabung des Horsystems nicht eigenstandig leisten kdnnen

VIl.2. Auswahl des Produktes

- Ermittlung der akustischen Kenndaten des Gehors und ggf. Abgleich mit der ohrenarztlichen
Verordnung mithilfe aktueller audiologischer Messverfahren

- Abkldarung und Beriicksichtigung von vorhandenen Allergien gegen bestimmte Materialien, ggf.
in Riicksprache mit dem behandelnden Arzt

- Auswahl geeigneter Horgerdte unter Beriicksichtigung der audiologischen Erfordernisse, moto-
rischen Fahigkeiten sowie der anatomischen Gegebenheiten

Produktgruppe 13 "Hérhilfen" Seite 80 von 113
Datum der Fortschreibung: 14.12.2020



- Programmierung der Horgerdte auf Grundlage der individuellen audiologischen Daten
- Durchfiihrung einer Anpassung. Der mit der Anpassung erzielte Horgewinn ist anhand eines der
Hilfsmittel-Richtlinie entsprechenden sprachaudiometrischen Testverfahrens — auch unter Ein-

satz von Storgerduschen — nachzuweisen und zu dokumentieren.

- Optimierung der Einstellungen des ausgewdhlten Horgerdts (Feinanpassung unter Berlicksichti-
gung der jeweiligen alltagsrelevanten Horsituationen)

- Abgabe ausschlieRlich von Produkten, die mindestens den Anforderungen des Hilfsmittelver-
zeichnisses entsprechen

VII.3. Einweisung des Versicherten

- Einweisung des Versicherten und bei Bedarf auch einer Bezugsperson in den Gebrauch des
Hilfsmittels (Hinweise und Erkldarungen insbesondere zur Handhabung, Pflege und Instandhaltung)
VIl.4. Lieferung des Produktes

- Aushdndigung der Gebrauchsanweisung

- Fuhren des Bestandsverzeichnisses nach § 13 der Medizinproduktebetreiberverordnung (MPBe-
treibV)

VII.5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer:

- Vorhaltung einer fachlich qualifizierten Nachbetreuung/Nachsorge (z. B. zur Optimierung der
Horgerdteeinstellungen bei verandertem Horvermogen) und zur Durchfiihrung notwendiger In-
standhaltungs- und Reparaturarbeiten mindestens fiir den gesamten Versorgungszeitraum von in

der Regel 6 Jahren.

- Der Versicherte ist tiber die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw. Garantieanspriichen zu

informieren.

- Personliche und/oder telefonische Erreichbarkeit von geschulten Fachkraften zumindest an Ar-
beitstagen wdhrend der Ublichen Geschaftszeiten zur Nachbetreuung oder Kldarung etwaiger Kom-
plikationen.
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- Es diirfen nur Hilfsmittel abgegeben werden, deren Reparatur fiir mindestens 6 Jahre sicherge-
stellt ist.

VII.6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

- Sicherstellung der technischen Einsatzfahigkeit fiir einen Zeitraum von mindestens 6 Jahren
nach Abkiindigung des Produkts. Sind keine Original-Ersatzteile mehr erhdltlich, kénnen gleich-
wertige Ersatzteile, Komponenten oder Austauschgerdte verwandt werden, die den geltenden Re-
geln des Medizinprodukterechtes entsprechen.

10.1  Produktart: 13.20.15.0 Knochenleitungshérbiigel

Beschreibung

Der Knochenleitungshorbiigel kann mit einem Ansatzstiick am gldsertragenden Brillenmittelteil
befestigt werden. Wird eine monaurale Versorgung durchgefiihrt, gehort ein Leerbligel fiir die
Gegenseite zur Grundausstattung.

Ist eine Brillenfassung nicht tragbar oder zweckmaRig, z. B. im Kleinkindalter, kann auch ein Kno-
chenleitungsgerat liber einen Kopfbiigel bzw. ein Kopfband angepasst werden.

Es gibt verschiedene Modelle von Knochenleitungsgeraten welche, z. B. bei jiingeren Kindern mit
einem Stirnband befestigt werden. Bei dem Band handelt es sich um ein elastisches Band mit ein-
gendhter Kunststoffkupplung, an die der Horverstarker angebracht und entweder hinter dem Ohr
an das Mastoid oder an andere Knochenregionen des Schadels gedriickt wird.

Die Gerdte dieser Produktart sind entsprechend den Anforderungen der Produktuntergruppe im-
mer mit mehrkanaligen (mindestens sechs Kandlen), digitalen Verstarkern und mindestens drei
frei programmierbaren und akustisch Gbertragenden Horprogrammen oder mit einer automati-
schen Anpassung der akustischen Ubertragung an mindestens drei unterschiedliche Horsituatio-
nen, basierend auf der Einstellung durch den Horgerateakustiker, an den individuellen Horverlust
ausgestattet. Sie verfligen neben einer effektiven Storschallunterdriickung, die tber eine Softwa-
restrategie und/oder iiber Mehrmikrofontechnik realisiert wird, Giber eine automatische Unterdrii-
ckung von Riickkoppelungsgerauschen.

- Ausschlaggebend fiir die Verstarkungsleistung von Knochenleitungshérgeriten sind die exakten
Messdaten fir das Gerdt, erhoben nach DIN I[EC 60118-9, am kiinstlichen Mastoiden nach DIN EN
60318-6 anwendbar.
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Indikation

Permanente Schwerhorigkeit, die keiner medikamentésen oder operativen Therapie zugdnglich
ist, bzw. wenn diese abgelehnt wird

Die Versorgung mit Knochenleitungshorgerdten ist nur indiziert, wenn eine Luftleitungshorhil-
fenversorgung nicht zielfihrend durchgefiihrt werden kann (z. B. bei therapieresistenter, chroni-
scher Ohrsekretion oder hochgradiger Schallleitungsschwerhdérigkeit).

Im Weiteren ist die jeweils aktuelle Version der Hilfsmittel-Richtlinie des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses (G-BA) maRgeblich.

Eine Schwerhorigkeit allein stellt keine Indikation flr eine Horgerateversorgung dar. Die Notwen-
digkeit einer Versorgung entsteht erst dann, wenn ein Horverlust gemaR den Vorgaben der Hilfs-
mittel-Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses vorliegt und der dort geforderte Hérge-

winn mit einer Horhilfenversorgung erzielt werden kann.

17. Produktuntergruppe: 13.20.16 Implantationsfreie Knochenlei-
tungshérgerdte ohne Anpresskraft

Anforderungen gemaR § 139 SGB V
In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fihrung beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Fur Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch
die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

II. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes
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- Fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kenn-
zeichnung grundsatzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualititsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Die einsatzbezogenen/indikationsbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Produktes fiir die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen Lebensbereich/hduslichen Bereich des
Versicherten durch:

- Herstellererkldarungen

- Einsatz-/indikationsbezogene Priifungen entsprechend der Bauartpriifung des Deutschen Hor-
gerdte Institutes (DHI) oder durch ein anderes unabhdngiges Priifinstitut durch eine andere, min-
destens gleichwertige, Priifung

Die Herstellerunterlagen missen auch folgende Parameter belegen:

- Sowohl omnidirektionale als auch gerichtete Schallaufnahme maglich

- Sechs getrennt voneinander regelbare Kandle. Ein Kanal bezeichnet die Moglichkeit, in einem
gewissen Frequenzbereich nicht nur die Grundverstarkung, sondern auch die Eigenschaften einer
automatischen Verstarkungsregelung (AGC) unabhangig von den anderen Kandalen einzustellen.
Die Einstellung der Kandle muss nach Abgabe des Horgerdtes vom Akustiker jederzeit individuell
verdnderbar sein.

- Digitale Signalverarbeitung

- Storschall unterdriickende Signalverarbeitung

- Rickkopplung unterdriickende Signalverarbeitung

- Automatische Anpassung der Signalverarbeitung auf Grundlage der vom Horakustiker auf den

individuellen Horverlust programmierten Einstellung, wobei diese durch Hérprogramme oder
kontinuierlich erfolgen kann, und eine Anpassung an mindestens drei Horsituationen (z. B. fir
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das Sprachverstehen in Ruhe, das Sprachverstehen im Umgebungsgerausch bzw. groReren Perso-
nengruppen und das Horen im Stoérschall) zumindest in Bezug auf den Frequenzgang, der auch
bei einer linearen Verstarkungseinstellung der Horgerdatekandle nachweisbar ist

- Ersatzweise mindestens drei in einer gegebenen Horsituation manuell auswdhlbare vom Hora-
kustiker zumindest in Bezug auf den Frequenzgang auf den individuellen Horverlust des Versi-
cherten angepasste, akustisch lbertragene Horprogramme (z. B. fiir das Sprachverstehen in Ruhe,
das Sprachverstehen im Umgebungsgerdusch bzw. groReren Personengruppen und das Horen im
Storschall)

- Lautstdrkeregelung

- Ausgangsschalldruck-Begrenzung durch einstellbares Peak Clipping (PC) oder durch andere
einstellbare technische Einrichtungen; die Ausgangsschalldruck-Begrenzung muss auch nach der
Abgabe des Horgerdates vom Akustiker individuell veranderbar sein.

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

- Verstdrkungsleistung:>= 25 dB gemdR DIN EN60118-0:2016-09 und die Anforderungen der
Untergruppe13.20.10 werden nicht erfillt

- Verstdarkungsleistung: Ausschlaggebend fiir die Verstarkungsleistung von Knochenleitungshor-
gerdten sind die exakten Messdaten fiir das Gerat, erhoben nach DIN IEC 60118-9, am kiinstli-
chen Mastoiden nach DIN EN 60318-6 anwendbar.

Die akustischen Eigenschaften der einzelnen Horgerdte (Messdaten) sind in der Individualschale
vom Leistungserbringer nach Fertigstellung des Geradtes definitiv zu erheben und im Datenblatt
zu dokumentieren.

Das Datenblatt hat folgende Angaben zu enthalten:

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

- Die Gerdte missen eine mehr als geringgradige Schallleitungsschwerhérigkeit ausgleichen kén-

nen.

- Die Signaliibertragung geschieht liber Knochenleitung

- Der Klebeadapter muss eine ausreichende Klebe-/Haftkraft besitzen.
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ll.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

- Sicherstellung der Ersatzteilversorgung fiir einen Zeitraum von mindestens 6 Jahren nach Ab-
kiindigung des Produkts. Sind keine Original-Ersatzteile mehr erhdltlich, kénnen gleichwertige Er-
satzteile, Komponenten oder Austauschgerate verwandt werden, die den geltenden Regeln des
Medizinprodukterechtes entsprechen.

l1.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemaR Antragsformular Abschnitt V

- Die ordnungsgemaRe und sichere Handhabung durch Gebrauchsanweisung in deutscher Spra-
che mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

—-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

—- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

—-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

—-- Zusammenbau- und Montageanweisung
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- Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:

Zusicherung der Antragstellenden, den GKV-Spitzenverband bei Produktanderungen oder der
Einstellung der Produktion bzw. des Vertriebs und/oder bei Namens- und Adressanderungen des
Herstellers unverziiglich hieriiber zu informieren durch:

- Herstellererklarung gemaR Antragsformular

VIIl. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

Die folgenden Anforderungen beziehen sich auf alle Leistungserbringer nach § 127 SGB V. Es
handelt sich um Mindestanforderungen. In den Vertrdgen nach § 127 SGB V kdénnen weiterge-
hende Anforderungen geregelt werden.

VII.1. Beratung

- Beratung der Versicherten liber die fiir die konkrete Versorgungssituation geeigneten und not-
wendigen Hilfsmittel

- Aufklarung der Versicherten liber die Anspriiche hinsichtlich einer mehrkostenfreien Versor-
gung orientiert an dem BSG-Urteil vom 17.12.2009 (B 3 KR 20/08R)

- Information der Versicherten liber den Versorgungsablauf, insbesondere zur Hérgerateauswahl,
Anpassung, Feinanpassung des Horgerats, Abgabe, Nachsorge und ggf. Nachjustierung bei ver-

dndertem Horvermogen

- Angebot einer hinreichenden Auswahl mehrkostenfreier, zum Ausgleich der individuellen Hoér-
minderung der Versicherten geeigneter Horhilfen

- Dokumentation der Beratung einschlieRlich der aufzahlungsfreien Versorgungsvorschliage, so-
fern dies in den Vertrigen gemaR § 127 SGB V nicht anders geregelt ist. Bei einer Versorgung mit
Mehrkosten ist diese zu begriinden und zu dokumentieren.
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VII.2. Auswahl des Produktes

- Ermittlung der akustischen Kenndaten des Gehors und ggf. Abgleich mit der ohrenarztlichen
Verordnung mithilfe aktueller audiologischer Messverfahren

- Abkldarung und Beriicksichtigung von vorhandenen Allergien gegen bestimmte Materialien, ggf.
in Riicksprache mit dem behandelnden Arzt

- Auswahl geeigneter Horgerate unter Beriicksichtigung der audiologischen Erfordernisse, moto-
rischen Fahigkeiten sowie der anatomischen Gegebenheiten

- Programmierung der Horgerdte auf Grundlage der individuellen audiologischen Daten
- Der bei der Anpassung jeweils erzielte Horgewinn ist anhand eines der Hilfsmittel-Richtlinie
(HilfsM-RL) entsprechenden sprachaudiometrischen Testverfahrens — auch unter Einsatz von

Storgerdauschen — nachzuweisen und zu dokumentieren.

- Optimierung der Einstellungen des ausgewdhlten Horgeradts (Feinanpassung unter Beriicksichti-
gung der jeweiligen alltagsrelevanten Horsituationen)

- Abgabe ausschlieRlich von Produkten, die mindestens den Anforderungen des Hilfsmittelver-
zeichnisses 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 Erklarungen insbesondere zur Handhabung, Pflege
und Instandhaltung)

VIl.4. Lieferung des Produktes

- Aushandigung der Gebrauchsanweisung

- Flhren des Bestandsverzeichnisses nach § 13 der Medizinproduktebetreiberverordnung (MPBe-

treibV)

VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer
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- Vorhaltung einer fachlich qualifizierten Nachbetreuung/Nachsorge (z. B. zur Optimierung der
Horgerdteeinstellungen bei verandertem Horvermogen) und zur Durchfithrung notwendiger In-
standhaltungs- und Reparaturarbeiten mindestens fiir den gesamten Versorgungszeitraum von in
der Regel 6 Jahren.

- Die Versicherte oder der Versicherte ist liber die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw.
Garantieanspriichen zu informieren.

- Personliche und/oder telefonische Erreichbarkeit von geschulten Fachkraften zumindest an Ar-
beitstagen wahrend der lblichen Geschéftszeiten zur Nachbetreuung oder Klarung etwaiger Kom-
plikationen

- Es dirfen nur Hilfsmittel abgegeben werden, deren Reparatur fiir mindestens 6 Jahre sicherge-
stellt ist. Sind keine Original-Ersatzteile mehr erhdltlich, konnen gleichwertige Ersatzteile oder

Komponenten.

VII.6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

- Sicherstellung der Ersatzteilversorgung fiir einen Zeitraum von mindestens 6 Jahren nach Ab-
kiindigung des Produkts. Sind keine Original-Ersatzteile mehr erhdltlich, kénnen gleichwertige Er-
satzteile, Komponenten oder Austauschgerate verwandt werden, die den geltenden Regeln des
Medizinprodukterechtes entsprechen.

17.1 Produktart: 13.20.16.0 Knochenleitungshérgerate mit Klebeadapter

Beschreibung
Bestehend aus einem Audioprozessor, der auf einen Klebeadapter aufgesteckt wird, welcher im
haarfreien Bereich des Mastoids platziert wird.

Indikation
Es missen die Voraussetzungen fiir eine Versorgung mit Knochenleitungshorbiigel gemaR den
Positionen 13.20.15.0 vorliegen.
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18. Produktuntergruppe: 13.20.22 Hoérgerate fir schwerhérige
Versicherte, ausgenommen fiir an Taubheit grenzend schwer-
hérige Versicherte

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fihrung beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Fur Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch
die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

- Fir Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als Medizinprodukte gelten, gilt der
Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundsatzlich als erbracht.

II. Sicherheit

Nachzuweisen ist:

Die Sicherheit des Produktes

- Fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kenn-
zeichnung grundsatzlich als erbracht.

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als Medizinprodukte gelten, gilt der

Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien ebenfalls grund-
satzlich als erbracht.
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lll. Besondere Qualitdtsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitatsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die einsatzbezogenen/indikationsbezogenen Eigenschaften des angemeldeten Produktes fiir die
beanspruchte(n) Produktart/Indikation(en) im allgemeinen Lebensbereich /hduslichen Bereich des
Versicherten durch:

- Herstellerseits ausgestellte Unterlagen

und

- Einsatz-/indikationsbezogene Priifungen entsprechend der Bauartpriifung des Deutschen Hor-
gerdte Institutes (DHI) oder durch ein anderes unabhdngiges Priifinstitut durch eine andere min-
destens gleichwertige Priifung

Die herstellerseitigen Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Sechs getrennt voneinander regelbare Kandle. Ein Kanal bezeichnet die Méglichkeit, in einem
gewissen Frequenzbereich nicht nur die Grundverstarkung, sondern auch die Eigenschaften einer
automatischen Verstarkungsregelung (AGC) unabhdngig von den anderen Kandlen einzustellen.
Die Einstellung der Kandle muss nach Abgabe des Horgerdtes vom Akustiker jederzeit individuell
verdanderbar sein.

- Digitale Signalverarbeitung

- Storschall unterdriickende Signalverarbeitung

- Rickkopplung unterdriickende Signalverarbeitung

- Sowohl omnidirektionale als auch gerichtete Schallaufnahme maoglich (nur HdO-Gerate)

- Automatische Anpassung der Signalverarbeitung auf Grundlage der vom Hoérakustiker auf den
individuellen Horverlust programmierten Einstellung, wobei diese durch Hérprogramme oder
kontinuierlich erfolgen kann, und eine Anpassung an mindestens drei Horsituationen (z. B. fir
das Sprachverstehen in Ruhe, das Sprachverstehen im Umgebungsgerdausch bzw. groReren Perso-

nengruppen und das Horen im Storschall) zumindest in Bezug auf den Frequenzgang, der auch
bei einer linearen Verstarkungseinstellung der Horgeratekandle nachweisbar ist
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- Ersatzweise mindestens drei in einer gegebenen Horsituation manuell auswahlbare vom Hora-
kustiker zumindest in Bezug auf den Frequenzgang auf den individuellen Horverlust des Versi-
cherten angepasste, akustisch Gbertragene Horprogramme (z. B. fiir das Sprachverstehen in Ruhe,
das Sprachverstehen im Umgebungsgerdusch bzw. groReren Personengruppen und das Horen im
Storschall)

- Lautstdrkeregelung

- Ausgangsschalldruck-Begrenzung durch einstellbares Peak Clipping (PC) oder durch andere
einstellbare technische Einrichtungen; die Ausgangsschalldruck-Begrenzung muss auch nach der
Abgabe des Horgerdtes vom Akustiker individuell veranderbar sein.

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

- Verstarkungsleistung: >= 25 dB bis < 75 db Vak

- Ausschlaggebend fiir die Erfassung der technischen Daten sind Messungen entsprechend DIN
EN 60118-0:2016-09. Fiir IO-Gerate werden diese in einer vom Hersteller zu definierenden Stan-
dard-Schale erhoben.

- Die akustischen Eigenschaften der einzelnen Horgerdte (Messdaten) sind in der Individualschale
vom Hersteller/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 60118-7

ll.2 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

- Sicherstellung der Ersatzteilversorgung fiir einen Zeitraum von mindestens 6 Jahren nach Ab-
kiindigung des Produkts. Sind keine Original-Ersatzteile mehr erhéltlich, kénnen gleichwertige Er-

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

ll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Produktgruppe 13 "Hérhilfen" Seite 92 von 113
Datum der Fortschreibung: 14.12.2020



Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemaR Antragsformular Abschnitt V

- Die ordnungsgemaRe und sichere Handhabung durch eine Gebrauchsanweisung in deutscher
Sprache mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

—- Zulassige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

- Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:

Besondere Anforderungen fiir 13.20.22.0 - 13.20.22.4 und 13.20.22.9 (Horgerdte fiir schwerho-
rige Versicherte, ausgenommen fiir an Taubheit grenzend schwerhorige Versicherte mit und ohne
Akku
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- Sowohl omnidirektionale als auch gerichtete Schallaufnahme maéglich

VII. Anforderungen an die zusatzlich zur Bereitstellung des Hilfsmittels zu erbringenden Leistun-
gen

Die folgenden Anforderungen beziehen sich auf alle Leistungserbringer nach § 127 SGB V. Es
handelt sich um Mindestanforderungen. In den Vertrdgen nach § 127 SGB V kénnen weiterge-
hende Anforderungen geregelt werden.

VII.1. Beratung

- Beratung der Versicherten lber die fiir die konkrete Versorgungssituation geeigneten und not-
wendigen Hilfsmittel

- Aufklarung der Versicherten lber die Anspriiche hinsichtlich einer mehrkostenfreien Versor-
gung orientiert an dem BSG-Urteil vom 17.12.2009 (B 3 KR 20/08R)

- Information der Versicherten liber den Versorgungsablauf, insbesondere zur Hérgerateauswahl,
vergleichenden Anpassung, Feinanpassung des gewdhlten Horgerats, Abgabe, Nachsorge und
ggf. Nachjustierung bei verandertem Horvermogen

- Angebot einer hinreichenden Auswahl mehrkostenfreier, zum Ausgleich der individuellen Hor-
minderung der Versicherten geeigneter Horhilfen

- Dokumentation der Beratung einschlieRlich der mehrkostenfreien Versorgungsvorschldge, so-
fern dies in den Vertragen gemaR § 127 SGB V nicht anders geregelt ist. Bei einer Versorgung mit
Aufzahlung ist diese zu begriinden und zu dokumentieren.

VIl.2. Auswahl des Produktes

- Ermittlung der akustischen Kenndaten des Gehors und Abgleich mit der ohrenarztlichen Ver-
ordnung mithilfe aktueller audiologischer Messverfahren

- Die Beratung der Versicherten Uber die Versorgungsmoglichkeiten sowie die Leistungserbrin-
gung erfolgt grundsatzlich nur in einer dafiir versorgungsberechtigten Betriebsstatte und wird
durch nach dem Berufsbild des Horakustikers qualifiziertes Personal ausgefiihrt.
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- Abklarung und Beriicksichtigung von vorhandenen Allergien gegen bestimmte Materialien, ggf.
in Riicksprache mit der behandelnden Arztin oder dem behandelnden Arzt

- Auswahl geeigneter Horgerate unter Beriicksichtigung der audiologischen Erfordernisse, moto-
rischen Fdhigkeiten sowie der anatomischen Gegebenheiten

- Fertigung der ggf. erforderlichen Otoplastiken

- Programmierung der Horgerdte auf Grundlage der individuellen audiologischen Daten

- Durchfiihrung einer vergleichenden Anpassung mit verschiedenen Horgerédten. Der mit der ver-
gleichenden Anpassung jeweils erzielte Horgewinn ist anhand eines der Hilfsmittel-Richtlinie
(HilfsM-RL) entsprechenden sprachaudiometrischen Testverfahrens — auch unter Einsatz von

Storgerduschen — nachzuweisen und zu dokumentieren

- Die den Mehrkostenbetrag begriindenden Produktmerkmale sind zu dokumentieren und durch
den Versicherten zu bestdtigen.

- Optimierung der Einstellungen des ausgewdhlten Horgerdts (Feinanpassung unter Berlicksichti-
gung der jeweiligen alltagsrelevanten Horsituationen)

- Abgabe ausschlieRlich von Produkten, die mindestens den Anforderungen des Hilfsmittelver-
zeichnisses 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 Erklarungen insbesondere zur Handhabung, Pflege
und Instandhaltung)

VIl.4. Lieferung des Produktes

- Aushandigung der Gebrauchsanweisung

- Flhren des Bestandsverzeichnisses nach § 13 der Medizinproduktebetreiberverordnung (MPBe-
treibV)
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VIL5. Service und Garantieanforderungen an den Leistungserbringer:

- Vorhaltung einer fachlich qualifizierten Nachbetreuung/Nachsorge (z. B. zur Optimierung der
Horgerdteeinstellungen bei verandertem Horvermdgen) und zur Durchfiihrung notwendiger In-
standhaltungs- und Reparaturarbeiten mindestens fiir den gesamten Versorgungszeitraum von in

der Regel 6 Jahren.

- Die Versicherte oder der Versicherte ist iber die Verfahrensweise bei Gewahrleistungs- bzw.
Garantieanspriichen zu informieren.

- Persdnliche und/oder telefonische Erreichbarkeit von geschulten Fachkrdften zumindest an Ar-
beitstagen wahrend der Ublichen Geschéaftszeiten zur Nachbetreuung oder Klarung etwaiger Kom-
plikationen

- Es dirfen nur Hilfsmittel abgegeben werden, deren Reparatur fiir mindestens 6 Jahre sicherge-
stellt ist.

VIL.6. Service und Garantieanforderungen an den Hersteller

- Sicherstellung der technischen Einsatzfahigkeit fiir einen Zeitraum von mindestens 6 Jahren
nach Abkiindigung des Produkts. Sind keine Original-Ersatzteile mehr erhdltlich, kénnen gleich-

wertige Ersatzteile, Komponenten oder Austauschgerdte verwandt werden, die den geltenden Re-
geln des Medizinprodukterechtes entsprechen.

18.1 Produktart: 13.20.22.0 HdO-Gerdte

Beschreibung

- identisch mit 13.20.12.0

Indikation

- identisch mit 13.20.12.0

18.2 Produktart: 13.20.22.1 HdO-Gerdte
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Beschreibung

- identisch mit 13.20.12.0

Indikation

- identisch mit 13.20.12.0

18.3 Produktart: 13.20.22.2 HdO-Gerite

Beschreibung

- identisch mit 13.20.12.0

Indikation

- identisch mit 13.20.12.0

18.4 Produktart: 13.20.22.3 HdO-Gerdte

Beschreibung

- identisch mit 13.20.12.0

Indikation

- identisch mit 13.20.12.0

18.5 Produktart: 13.20.22.4 HdO-Gerdte

Beschreibung

- identisch mit 13.20.12.0

Indikation

- identisch mit 13.20.12.0
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18.6 Produktart: 13.20.22.5 10-Gerate

Beschreibung

- identisch mit 13.20.12.5

Indikation

- identisch mit 13.20.12.5

18.7 Produktart: 13.20.22.6 10-Gerate

Beschreibung

- identisch mit 13.20.12.5

Indikation

- identisch mit 13.20.12.5

18.8 Produktart: 13.20.22.7 10-Gerate

Beschreibung

- identisch mit 13.20.12.5

Indikation

- identisch mit 13.20.12.5

Produktgruppe 13 "Hérhilfen" Seite 98 von 113
Datum der Fortschreibung: 14.12.2020



13.99 Ohne speziellen Anwendungsort/Zusatze

19Produktuntergruppe: 13.99.01 Hérgerdtezubehor

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fihrung beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch
die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als Medizinprodukte gelten, gilt der
Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundsatzlich als erbracht.

II. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kenn-
zeichnung grundsatzlich als erbracht.

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als Medizinprodukte gelten, gilt der
Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien ebenfalls grund-
satzlich als erbracht.
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lll. Besondere Qualitdtsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitidtsanforderungen

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

ll.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

l1.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

VI. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:
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- nicht besetzt

19.1 Produktart: 13.99.01.0 Audio-Anschlusssatz

Beschreibung

Audio-Anschlusssatz: Er besteht aus Audioschuh mit normierter - in der Regel - Euroschnittstelle
sowie Kabel, evtl. Y-Kabel mit standardisiertem Stecker. Bei einigen Horgeradtetypen ist der Ste-
cker direkt am Gerat ohne die induktive galvanische Kopplung iiber den Audioschuh justierbar.

Uber das Kabel gelingt der Anschluss an Ubertragungsanlagen (z. B. in Unterrichtsrdumen), Laut-
sprecher- und Kopfhorerausgangen von Rundfunk- und Fernsehanlagen, akustische Kuppler fiirs
Telefon, Konferenz-Mikrophone, drahtgebundene Fernsteuerung usw.

Indikation
Horgeratetrager, insbesondere Kinder, um ihre Horgerite an Ubertragungsanlagen anschlieRen zu

kénnen

19.2 Produktart: 13.99.01.1 Brillenadapter

Beschreibung

Brillenadapter: Aus transparentem oder leicht eingefdarbten Kunststoff hergestellt, wird der Adap-
ter auf den Brillenbiigel aufgezogen, dessen Kunststoffummantelung vorher entfernt. HdO-Gerdte
konnen lber dieses so fixierte Kuppelelement dem Brillenbiigel angesteckt oder angeschraubt

werden.

Vorbedingung ist: Das Brillengestell muss Metallbligel oder zumindest Biigel mit Metalleinlage
besitzen.

Indikation
Permanentes, gleichzeitiges Tragen von Brille und Luftleitungshoérgerat

19.3 Produktart: 13.99.01.2 Stetoclip

Beschreibung
Stetoclip: In der Regel Y-schlauchférmige Abhérgeratschaft zur Uberprifung der Ubertragungs-
qualitat eines Horgerdtes durch eine Fremdperson.
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Indikation
Notwendigkeit der Kontrolle der Ubertragungsqualititen des Horgerdtes durch Fremd- bzw. Be-
treuungspersonen

19.4 Produktart: 13.99.01.3 Drahtgebundene/-lose Fernbedienung

Beschreibung
Drahtgebundene Fernbedienung: Uber Audioeingang kann mit Kabelanschluss eine Fernsteuerung
an das Horgerdt, in der Regel HdO-Gerit, adaptiert werden.

Drahtlose Fernbedienung: Uber Ultraschall, Infrarot oder Funksteuerung kann das Hoérgerit ge-
steuert werden.

Indikation
Wenn aufgrund einer Behinderung eine Regelung des am Ohr eingesetzten Horgerdtes nicht mog-
lich ist oder aufgrund fehlender Feinmotorik das Hérgerdt nicht bedient werden kann

In der Regel handelt es sich um orthopadische und/oder neurologische Krankheitsbilder.

19.5 Produktart: 13.99.01.4 Externes Mikrophon

Beschreibung

Mikrophone: Mit Kugel- oder Richtcharakteristik erleichtern sie, die schallverstirkende Anndhe-
rung an die Signalquelle. Sie ermdglichen bei lauten Umgebungsgerduschen die selektive Verstar-
kung des Nutzschalls und gestatten eine hohere Verstarkung des Horgerdtes ohne die Riickkopp-
lungsgefahr, wie sie bei groRerer Mikrophon/Hérerndhe jederzeit droht.

Indikation
Horgeratetrager mit hohem Verstarkungsbedarf, in Gruppengesprachssituationen und hoher Stor-

gerdauschempfindlichkeit, die mit dem Mikrofon des Horgerdts kein ausreichendes Sprachverste-

hen erzielen

19.6 Produktart: 13.99.01.5 C.R.0.S.-Anschliisse

Beschreibung
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CROS-Anschlusssédtze: Per Funk oder mit Verbindungskabel mit normiertem Stecker zum Direkt-
anschluss am Horgerdt oder iiber Audioschuh gewahrleisten die Ubertragung vom ausgeglieder-
ten Mikrofon auf die Gegenseite des Kopfes, wo Verstarker und Horer platziert sind.

Indikation
Es missen grundsétzlich die Kriterien fiir eine Horhilfenversorgung gegeben sein (s. z. B.
13.20.12.).

CROS-Versorgung bei einseitig extremem Horverlust und fast normaler Horfahigkeit auf der an-
deren Seite.

19.7 Produktart: 13.99.01.6 BI-C.R.0.S-Anschliisse

Beschreibung

BI-C.R.0.S.-Anschlusssatze: Per Funk oder mit Verbindungskabel mit normiertem Stecker zum
Direktanschluss am Horgerit oder ber Audioschuh gewéhrleisten die Ubertragung vom ausge-
gliederten Mikrofon auf die Gegenseite des Kopfes, wo Verstdrker und Horer platziert sind.

Indikation
Es missen grundsétzlich die Kriterien fiir eine Horhilfenversorgung gegeben sein (s. z. B.
13.20.12).

Eine BI-C.R.0.S.-Versorgung kann bei einseitig extremem Horverlust oder auch einseitiger Taub-
heit und gleichzeitig vorhandenem Hoérverlust auf der anderen Ohrseitseite angezeigt sein.

Power-C.R.0.S.-Versorgung bei beidseitig hochgradigem Hoérverlust (durch die rdumlich groRere
Trennung von Mikrofon und Hérer soll Riickkopplungspfeifen vermieden werden).

19.8 Produktart: 13.99.01.7 Kopfhérer fiir Taschengerate

Beschreibung
Hierbei handelt es sich um spezielle Kopfhorer, die anstelle des Ohrpassstiicks/Horers an ein Ta-
schenhorgerat angeschlossen werden kdnnen.

Indikation
Zur beidohrigen, hoheren Verstarkung, z. B. bei Gruppengesprachssituationen.

Produktgruppe 13 "Hérhilfen" Seite 103 von 113
Datum der Fortschreibung: 14.12.2020



19.9 Produktart: 13.99.01.8 Handmikrofone zur Verwendung bei FM-Anlagen

Beschreibung

Handmikrofone zur Verwendung durch Gesprachsteilnehmerinnen und Gesprdchsteilnehmer im
Rahmen des FM-Anlagen-Einsatzes. Die Gesprachsteilnehmerinnen und Gesprdchsteilnehmer des
horgeschadigten Menschen werden, ergdnzend zu der bestehenden FM-Anlage (Sender, Empfan-
ger, Umhangemikrofon), mit Handmikrofonen ausgestattet, sodass sie direkt mit dem horgescha-
digten Menschen kommunizieren kénnen, ohne das ein Moderierender mit seiner Ausstattung in
Aktion tritt.

Indikation
Horgerdtetrager mit hohem Verstarkungsbedarf, in Gruppengesprachssituationen und hoher Stor-
gerdauschempfindlichkeit

19.10  Produktart: 13.99.01.9 Tragehilfen und Schutzzubehdar fiir Horhilfensysteme

Beschreibung
Tragehilfen und Schutzzubehor fir Horhilfensysteme

Indikation

Diese Produkte kénnen bei Kindern zum Einsatz kommen sowie bei Versicherten bei denen Auf-
grund von besonderen Beeintrachtigungen ohne das Tragsystem mit einer erhohten Gefahr der
Beschddigung oder des Verlusts des Horgerdtes gerechnet werden muss.
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20Produktuntergruppe: 13.99.02 Energiequellen

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fihrung beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch
die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

- Fir Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als Medizinprodukte gelten, gilt der
Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundsatzlich als erbracht.

I. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kenn-
zeichnung grundsatzlich als erbracht.

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als Medizinprodukte gelten, gilt der

Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien ebenfalls grund-
satzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualititsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen
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Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

ll.2 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

ll.3 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

VI. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt
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20.1 Produktart: 13.99.02.0 Horgeratebatterien

Beschreibung
Batterien zur Stromversorgung von Horgerdten.

Indikation

- entfallt

20.2 Produktart: 13.99.02.1 Horgerdteakkus

Beschreibung
Wiederaufladbare Akkus zur Stromversorgung von Horgerdten.

Akkus sind wegen ihrer Wiederverwendbarkeit wirtschaftlicher als Batterien. Die Hérgerdtebe-
triebsdauer ist jedoch wesentlich kiirzer als bei Batterien und der Leistungsabfall ist ,schlei-
chend®.

Zur Aufladung werden spezielle Ladegerite bendétigt.

Indikation

- entfallt

20.3 Produktart: 13.99.02.2 Akkuladegerite

Beschreibung
Spezielle Ladegerate zum Aufladen von Horgerateakkus.

Indikation

- entfallt
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21 Produktuntergruppe:13.99.03 Ubertragungsanlagen

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fihrung beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch
die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

- Fir Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als Medizinprodukte gelten, gilt der
Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundsatzlich als erbracht.

I. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kenn-
zeichnung grundsatzlich als erbracht.

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als Medizinprodukte gelten, gilt der

Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien ebenfalls grund-
satzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualititsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Produktgruppe 13 "Hérhilfen" Seite 108 von 113
Datum der Fortschreibung: 14.12.2020



Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

ll.2 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

ll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- Auflistung der technischen Daten gemaR Antragsformular Abschnitt V

- Die ordnungsgemaRe und sichere Handhabung durch Gebrauchsanweisung in deutscher Spra-
che mit mindestens folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

—-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

—- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- Bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

—-- Wartungshinweise
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-- Technische Daten/Parameter
-- Zusammenbau- und Montageanweisung

- Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

21.1 Produktart: 13.99.03.0 Drahtlose Ubertragungsanlagen

Beschreibung

Drahtlose Ubertragungsanlagen bestehen aus Sende- und Empfingereinheit. Die vom Mikrofon
des Senders aufgenommenen Signale werden drahtlos auf den Empfanger und damit auf das ver-
bundene Hoérgerdt/das Cl ibertragen. Hierdurch kommt es fiir die Tragerin oder den Trager zu
einer Verbesserung des Nutz-/Storschallabstands.

Indikation
Verbesserung des Nutzschall-/Stérschallabstands bei Horgerdte- und Cl-Trdgern

- fiir die Sprachentwicklung oder Sprachférderung oder soweit dies fiir das Sprachverstehen in
Kindergarten oder Schule bis zum Abschluss der schulischen Ausbildung erforderlich ist

- zur Verbesserung des Sprachverstehens in jedem Alter, wenn trotz bestmoéglicher Horgeratean-
passung im gesamten tdglichen Leben kein ausreichendes Sprachverstehen erreicht wird

Alternativ bei peripherer Normalhorigkeit und dem Vorliegen einer nachgewiesenen auditiven
Verarbeitungs- und Wahrnehmungsstérung (AVWS) mit pathologischer Einschrankung des
Sprachverstehens im Storschall (Nachweis der AVWS durch eine Facharztin/einen Facharzt fur
Phoniatrie und Padaudiologie, bei Erwachsenen auch durch eine Facharztin/einen Facharzt fiir
Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde)
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22 Produktuntergruppe:13.99.99 Abrechnungspositionen

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

In dem Antragsformular der entsprechenden Produktgruppe ist die Art und Weise der Nachweis-
fihrung beschrieben und angegeben, welche Dokumentationen beizubringen sind.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes

- Fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch
die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.

- Fir Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als Medizinprodukte gelten, gilt der
Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien eben-
falls grundsatzlich als erbracht.

I. Sicherheit

Nachzuweisen ist:
Die Sicherheit des Produktes

- Fir Medizinprodukte im Sinne des § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in der bis
einschlieRlich 25.05.2021 geltenden Fassung gilt der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kenn-
zeichnung grundsatzlich als erbracht.

- Fur Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als Medizinprodukte gelten, gilt der

Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien ebenfalls grund-
satzlich als erbracht.

lll. Besondere Qualititsanforderungen

lll.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen
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Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

ll.2 Qualitdtsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

ll.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

VI. Sonstige Anforderungen

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt
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22.1 Produktart: 13.99.99.0 Zuschlage zur Horgerdteversorgung

Beschreibung
Bei dieser Produktart handelt es sich um eine Abrechnungsposition. Die entsprechende Positions-
nummer (s. Einzelproduktauflistung) ist bei der Abrechnung anzugeben.

Indikation

- nicht besetzt

22.2 Produktart: 13.99.99.1 Abschldge bei der Hoérgerdteversorgung

Beschreibung
Bei dieser Produktart handelt es sich um eine Abrechnungsposition. Die entsprechende Positions-
nummer (s. Einzelproduktauflistung) ist bei der Abrechnung anzugeben.

Indikation

- nicht besetzt

22.3 Produktart: 13.99.99.9 Abrechnungspositionen fiir Reparaturen

Beschreibung

- nicht besetzt

Indikation

- nicht besetzt
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