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Bekanntmachung
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Fortschreibung der Produktgruppe 13 "Horhilfen"
des Hilfsmittelverzeichnisses nach § 139 SGB V

vom 14.10.2013

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
Spitzenorganisationen der betroffenen Leistungserbringer und Hilfsmittelhersteller und den
Interessenorganisationen der Patientinnen und Patienten Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben; die
Stellungnahmen sind in die Entscheidung einzubeziehen. Das Hilfsmittelverzeichnis ist im
Bundesanzeiger bekannt zu machen (vgl. § 139 SGB V und § 140f SGB V).

Der GKV-Spitzenverband hat die Produktgruppe 13 "Horhilfen" des Hilfsmittelverzeichnisses
fortgeschrieben und gibt nachfolgend gemaR § 139 SGB V die gednderte Produktgruppe nebst
Antragsformular bekannt:
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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
Produktuntergruppen und Produktarten ersehen lassen.

Definition und Indikationsbereiche

Die Definition enthalt Informationen zu der Produktgruppe, insbesondere
Begriindungen fiir Leistungsentscheidungen 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 erfolgen kann. Die Anforderungen werden im
Antragsformular konkretisiert. Darliber 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,
Wirkungsweise und Indikationen der in einer Produktart gelisteten Produkte.

Einzelproduktiibersicht (nicht Gegenstand dieser Bekanntmachung)

Die Auflistung enthdlt die Hilfsmittel mit Angabe der Positionsnummer, der
Bezeichnung (= Name des Produktes), des Herstellers und der Merkmale.
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Gliederung
Definition und Indikation der Produktgruppe: 13 "Horhilfen"......cccccccoeeivneeennnnn. 6

Produktuntergruppe: 13.20.01 zur L6schung vorgesehen (Einkanalige HdO-

(T Yo I (O R Y=Y = L =) R 12
Produktart: 13.20.01.0 zur Loschung vorgesehen (HdO-Gerate bis 55 dB).. 13
Produktart: 13.20.01.1 zur Loschung vorgesehen (HdO-Gerdte 56 - 70 dB).. 14
Produktart: 13.20.01.2 zur Loschung vorgesehen (HdO-Gerate Gber 70 dB). 14
Produktart: 13.20.01.3 zur Loschung vorgesehen (I10-Gerdte bis 45 dB)....... 15
Produktart: 13.20.01.4 zur Loschung vorgesehen (I0-Gerdte 46 bis 60 dB).. 15
Produktart: 13.20.01.5 zur Loschung vorgesehen (10-Gerdte liber 60 dB).... 16

Produktuntergruppe: 13.20.02 zur Loschung vorgesehen (Einkanalige HdO-

UNd 10-Gerdte Mit AGQ). ... e i e e cccerree e e e e e e e e e e e e s e e e e e e e e snnnnneeeeeean 17
Produktart: 13.20.02.0 zur Loschung vorgesehen (HdO-Gerate bis 55 dB mit
S ] T 18
Produktart: 13.20.02.1 zur Loschung vorgesehen (HdO-Geradte 56 - 70 dB mit
] T 19
Produktart: 13.20.02.2 zur Loschung vorgesehen (HdO-Gerate liber 70 dB
011 A ] o T 19
Produktart: 13.20.02.3 zur Loschung vorgesehen (I0-Gerate bis 45 dB mit
] T 20
Produktart: 13.20.02.4 zur Loschung vorgesehen (I0-Gerdte 46 - 60 dB mit
X TSR 20
Produktart: 13.20.02.5 zur Loschung vorgesehen (I0-Gerdte Uiber 60 dB mit
X TSRS 21

Produktuntergruppe: 13.20.03 zur Loschung vorgesehen (Mehrkanalige HdO-

8T o I L T Y=Y - = PSR 22

Produktart: 13.20.03.0 zur Loschung vorgesehen (HdO-Gerate bis <= 55 dB) 23
Produktart: 13.20.03.1 zur Loschung vorgesehen (HdO-Geradte von >= 56 dB

DIS <= 70 B s 24
Produktart: 13.20.03.2 zur Loschung vorgesehen (HdO-Geradte von > 70 dB
DiS < 75 AB)eeieieeeeee e 24
Produktart: 13.20.03.3 zur Loschung vorgesehen (I0-Gerate bis <= 45 dB).... 25
Produktart: 13.20.03.4 zur Loschung vorgesehen (I0-Gerdte von >= 46 dB bis
Rl 1O e 1) TSR 25
Produktart: 13.20.03.5 zur Loschung vorgesehen (I0-Gerdte ab > 60 dB)..... 26
Produktart: 13.20.03.9 NN (geplante Produktart: HdO-Gerdt mit integrierter,
drahtloser Ubertragungsanlage)......oocceeiireeineenieieeeeieee e 26
Produktuntergruppe: 13.20.04 TaschenhOrgerate.......cccuuvveeeeeeeneeeeneeenneeennenns 27
Produktart: 13.20.04.0 Taschengerate bis 70 dB.......ccceecieerriiieeeiiiciieennnne 30
Produktart: 13.20.04.1 Taschengerdte bis 70 dB mit AGC..........cccccuvvrreennnn. 31
Produktart: 13.20.04.2 Taschengeridte Uiber 70 dB......ccccvveeeeeieeeccieeeeeee, 33
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Produktart: 13.20.04.3 Taschengerdte iber 70 dB mit AGC...........ccecuuvneeeen. 34
Produktuntergruppe: 13.20.05 Knochenleitungshérbiigel..........ccccoieeiiennnne. 36
Produktart: 13.20.05.0 Knochenleitungshdorbiigel bis 55 dB..........cc...u...e... 39
Produktart: 13.20.05.1 Knochenleitungshorbiigel 56 - 70 dB......cccceveuveenn. 40
Produktart: 13.20.05.2 Knochenleitungshorbiigel tiber 70 dB..................... 40
Produktuntergruppe: 13.20.06 Gerate mit teilimplantierten Schallaufnehmern 42
Produktart: 13.20.06.0 Knochenleitungsgerate mit teilimplantierbaren
SchallaufneNmMErN. ... e 44

Produktuntergruppe: 13.20.07 Kinnbligelhoérer/Horverstarker.......ccceeeuunnneee.. 45
Produktart: 13.20.07.0 HOrVerstarker.....cccoouieeeccemreeeeneeeeeereeee e e 48

Produktuntergruppe: 13.20.08 TinNituSQerate.....cccceeeeeccrerieeeeeeeeecrreeeeee e 49
Produktart: 13.20.08.0 TinNituUSQerate.....ccccueeeeerieeeiinrrreeeeeeeseccrrreeeeeseeeeaes 52
Produktart: 13.20.08.1 Kombinierte Tinnitusgerdte/Horgerate
(TINNITUSINSTIUMENTS ) uutiitiiiiiiiiiciitrrr e s s s s e e s s s e e e s s s e sanreeeeeaee s 52
Produktart: 13.20.08.2 Aufsteckbare Tinnitusgerate......cccccvvecererercveennrnnen. 53

Produktuntergruppe: 13.20.09 Ohrpassstiicke allgemein........cccccevvvveeennennns 55
Produktart: 13.20.09.0 SeCret Ear....ccciiieeeceeeeieeeee e eeeeeeeee e ee e 57
Produktart: 13.20.09.1 Secret Ear, Stopselform..............cccccc 57
Produktart: 13.20.09.2 Otoplastik, adaptionsfahig fiir Modul-10- Gerite...... 58
Produktart: 13.20.09.3 Schale fiir Semi-Modul- und custom-made- 10-Gerate 58
Produktart: 13.20.09.4 Ohrmulde......ccoooeeeiiieiiiieeeeeeeeeeeee e, 58
Produktart: 13.20.09.5 NN e e e e e e 59

Produktuntergruppe: 13.20.10 Horgerate fir an Taubheit grenzende

RV =T el 1= o SRR 60
Produktart: 13.20.10.0 HdO-Gerdte von >= 75 dB........cvverreiireiinnriinneennnennnnnnns 63

Produktuntergruppe: 13.20.1T1 SONSTIGES..cccitriiriirierireiee e eereeeessree e eaeee e 65
Produktart: 13.20.11.0 nicht beSetzZl....cccciieeecieeeieeeee e 67
Produktart: 13.20.11.1 HAdO-Anpassteil......ccccomeeeeiiieecciirieee e 68
Produktart: 13.20.11.2 Varioventil....cccccceieccciiieeei e 68

Produktuntergruppe: 13.20.12 Hérgerate fir schwerhorige Versicherte,

ausgenommen fiir an Taubheit grenzend schwerhorige Versicherte............... 69
Produktart: 13.20.12.0 HAO-Gerate.......eeeecurirrreneieeeicnrereeee e e s seeeneeeen s 72
Produktart: 13.20.12.1 HAO-Gerate........ceeccuumirrieeeeececceeeeeee e e e e eeeeeeeeeee e 73
Produktart: 13.20.12.5 [O-Gerate...ciuuieccreereeeeeeeeesinnreeeees e e s sssneeeeee s s s sessnnns 74

Produktuntergruppe: 13.20.13 zur Loschung vorgesehen (Mehrkanalige HdO-

BT o I L T =Y - = SRR 76
Produktart: 13.20.13.0 zur Loschung vorgesehen (HdO-Gerate bis <= 55 dB) 77
Produktart: 13.20.13.1 zur Loschung vorgesehen (HdO-Gerdte von >= 56 db
oY IR 0 e |- T 78
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Produktart: 13.20.13.2 zur Loschung vorgesehen (HdO-Gerdte von > 70 dB

DiS < 75 AB).uiiiiiiiieci ettt e e e e e ar e e e e e e rarannas 78
Produktart: 13.20.13.3 zur Loschung vorgesehen (10-Gerdte bis <= 45 dB)... 79
Produktart: 13.20.13.4 zur Loschung vorgesehen (I0-Gerdte von >= 46 dB bis
T oLV 1) TN 79
Produktart: 13.20.13.5 zur Loschung vorgesehen (I0-Gerdte ab > 60 dB)..... 80
Produktuntergruppe: 13.99.01 HorgerdtezubehOr.....ccccceeeeccviiieeeeeee e, 81
Produktart: 13.99.01.0 Audio-Anschlusssatz........cccccceeeeiiiecccciiieeeeee e 83
Produktart: 13.99.01.1 Brillenadapter.....ccccceeeieeccmeeeee e e 83
Produktart: 13.99.01.2 StetOClipP..uurieeeerieeeceeeeee e 83
Produktart: 13.99.01.3 Drahtgebundene/-lose Fernbedienung..................... 84
Produktart: 13.99.01.4 Externes MikrophoN.........cccueeuivveeeeiemeeneneenneeennnennnn. 84
Produktart: 13.99.01.5 C.R.O.S5.-AnschllisSe......cccccciriiieeeeee e 84
Produktart: 13.99.01.6 BI-C.R.O.5-Anschllisse.......cccovrrriiiiiiiiiciiiineees s 85
Produktart: 13.99.01.7 Kopfhorer flir Taschengerate.......ccocevvvceeeneeiceveennnns 85
Produktart: 13.99.01.8 NN (geplante Produktart: Handmikrofone zur
Verwendung bei FM-ANlagen)........ccouiiiiiiiiiiieeeee e 85
Produktuntergruppe: 13.99.02 Energiequellen.......ccccceeeieeccciieeeee e, 87
Produktart: 13.99.02.0 Horgerdtebatterien.......cccceeeeeeeeeeeeeeeeeee e 89
Produktart: 13.99.02.1 Horgerdateakkus.......cccovemeeeeeeieeccceeeeee e, 89
Produktart: 13.99.02.2 Akkuladegerate.......ccccuueeeeeriiieccieeeeee e 89
Produktuntergruppe: 13.99.03 Ubertragungsanlagen..........cccceeeeeueeueecneencnne. 90
Produktart: 13.99.03.0 Drahtlose Ubertragungsanlagen...........cccccceeueeuneee. 92
Produktuntergruppe: 13.99.99 Abrechnungspositionen.........ccccccceeeeeeeecnnns 93
Produktart: 13.99.99.0 Zuschldge zur Horgerdteversorgung........................ 95
Produktart: 13.99.99.1 Abschldge bei der Horgerdteversorgung.........cceeu... 95
Produktart: 13.99.99.9 Abrechnungspositionen fiir Reparaturen................. 95
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Definition der Produktgruppe 13 "Horhilfen"

Horhilfen sind technische Hilfen, die angeborene oder erworbene
Horfunktionsminderungen, die einer kausalen Therapie nicht zuganglich sind,
moglichst weitgehend ausgleichen.

Zu den Voraussetzungen einer Versorgung mit Horhilfen wird auf den
Abschnitt C "Horhilfen" der Hilfsmittelrichtlinie des Gemeinsamen
Bundesausschusses in der jeweils geltenden Fassung verwiesen.

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

Horgerdte dieser Produktgruppe verstarken und modulieren den Schall, das
akustische Signal, vor dem eigentlichen Sinnesorgan des Ohres, dem
Innenohr. Es stehen verschiedenen Bauformen zur Anpassung zur Verfligung,
die Uber Mikrofon, Prozessor und Horer verfligen.

Luftleitungshoérgerate
"Hinter dem Ohr" (HdO)-Geradte

"Hinter dem Ohr" (HdO)-Geradte werden derzeit in verschiedenen Arten auf dem
Markt angeboten. Dies sind klassische HdO-Geradte mit im Gehaduse
integriertem Horer, konventionellem Schallschlauch, individuell hergestelltem
Secret Ear, HdO-Gerate mit Dunnschlauchschallfihrung oder HdO-Gerdate mit
aulerhalb des Gehduses liegendem externen (Ex)-Horer.

Klassische "Hinter dem Ohr" (HdO)-Gerdte werden hinter der Ohrmuschel
getragen. Der verstarkte Schall wird liber den Horwinkel, einen Schallschlauch
und ein Ohrpassstiick, ("Secret Ear"), in den duleren Gehdrgang geleitet.

"Hinter dem Ohr" (HdO)-Gerdte mit “Diinnschlauch® unterscheiden sich vom
klassischen HdO-Gerat darin, dass die Schallschlauchverbindung zum
Gehorgang sehr diinn und somit fast unsichtbar ist. Das klassische
Ohrpassstick der HAO-Gerate wird durch einen speziellen, vorgebogenen
Schlauch mit einem austauschbaren weichen Schirm (Kuppel oder TIP) ersetzt.

"Hinter dem Ohr" (HdO)-Gerate 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
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einer diinnen Kabelleitung, die anstelle des HdO-Schallschlauchs in den
Gehorgang nahe dem Trommelfell fihrt. Der dort erzeugte Schall legt einen
kiirzeren Weg mit geringeren Ubertragungsverlusten zuriick, wofuir weniger
Schallenergie bendtigt wird. Ein weiterer akustischer Vorteil ist, dass im
Vergleich zur Schlauchleitung keine Resonanzen und Verzerrungen auftreten.
Der Ex-Horer wird in den meisten Fallen in ein Schirmchen eingesetzt. Diese
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 auch herstellerabhdngig die Variante,
zusatzlich zum Ex-Horer auch das Mikrofon im dulReren Gehérgang zu
platzieren, welches zwar die physiologisch bessere Schallaufnahme bedeutet,
aber mit hoherer Rickkopplungsgefahr einhergeht.

Unter Beibehaltung des Mikrofons und des Prozessors im Gehduse des HdO-
Gerates 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 Gerates zu verandern.

"Im Ohr" (I10)-Gerate

Bei "Im Ohr" (10)-Gerdten liegen Mikrofon, Prozessor und Horer in einer
Kompakteinheit unterschiedlicher GroRe in der Ohrmuschel (Concha-Gerat),
halb in der Concha, halb im duReren Gehdrgang (Semi-Concha-Gerat) oder
ausschlieBlich im dauReren Gehoérgang (Gehdrgangsgerat). Weil der Weg des
verstarkten Schalls hier kiirzer ist, braucht das 10-Gerdt im Vergleich zum
klassischen HdO-Gerat eine geringere Verstarkungsleistung. Bei der
Horgerdteversorgung mit 10-Gerdten wird die Funktion der Ohrmuscheln zur
frequenzspezifischen Amplitudenverstarkung und richtungsabhdngigen
Signalaufnahme mitgenutzt.

Durch die anatomisch bedingten engen Platzverhaltnisse im Ohr sind
allerdings der technischen Komplexitdt und der Verstdrkerleistung der 10-
Gerate Grenzen gesetzt. Sie sind in der Regel nicht fiir den Einsatz bei
hochgradiger oder an Taubheit grenzender Schwerhérigkeit geeignet.
Taschengerate

Taschengerdte kommen in seltenen Einzelfdllen bei besonderer Begriindung
zum Einsatz.

Knochenleitungshorgerate
Bei dem Erfordernis der Signaliibertragung per Knochenleitung stehen der
Knochenleitungshorbiigel und die Knochenleitungshorhilfen mit

teilimplantierbaren Schallaufnehmern als Hilfsmittel zur Verfiigung.

Knochenleitungshorbiigel
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Bei Knochenleitungshorbiigeln erfolgt die Signaliibertragung per Anpressdruck
auf die Haut Uber dem Mastoid. Der Knochenleitungshorbiigel wird anstelle
des konventionellen Brillenbiigels an einer Brillenfassung fixiert.

Knochenleitungshorhilfen mit teilimplantierbarem Schallaufnehmer

Diese bestehen z.B. aus einem extern getragenen Gehduse mit Mikrofon und
Prozessor und einer ,hautdurchbohrend“ in den Knochen eingebrachten
Titanfixtur. Der Vorteil dieser Versorgungsform liegt in der Umgehung der
Weichteildampfung.

Alle modernen Horhilfentypen verfligen liber eine digitale Signalverarbeitung
und lassen sich hinsichtlich der audiologischen Erforderlichkeit in allen
Parametern individuell einstellen bzw. verfliigen Gber automatische
Anpassalgorithmen.

Aufgrund der medizinischen, technischen und audiologischen Erkenntnisse im
Rahmen der Versorgung mit Horgerdten sowie der Rechtsentwicklung ergeben
sich fur die neu eingerichteten Produktuntergruppen 13.20.10 (Horgerate fir
an Taubheit grenzend Schwerhdérige) und 13.20.12 (Horgerate fir
schwerhorige Versicherte, ausgenommen fiir an Taubheit grenzend
schwerhorige Versicherte) neue Anforderungen an die Mindestausstattung:

Demnach verfiigen Horgerate, die dem aktuellen Stand dieser Erkenntnisse
entsprechen, tiber folgende Mindestausstattung, um im Allgemeinen ein
moglichst weitgehendes Sprachverstehen zu ermdéglichen:

- Mehrkanal-Verstarkertechnik, mindestens vier Kanale

- Digitale Signalverarbeitung

- Mindestens drei vom Horgerateakustiker frei programmierbare, akustisch
Ubertragende Horprogramme oder automatische Anpassung der akustischen
Ubertragung an mindestens drei unterschiedliche Horsituationen basierend
auf der Einstellung durch den Horgerateakustiker an den individuellen
Horverlust (z.B. flr das Sprachverstehen in Ruhe, das Sprachverstehen im
Umgebungsgerausch bzw. groReren Personengruppen und das Horen im
Storschall)

- Storschallunterdriickung (software- oder hardwarebasiert)

- Riickkoppelungsunterdriickung

- Verstarkungsleistung fir Horgerate flr schwerhorige Versicherte,
ausgenommen fiir an Taubheit grenzend schwerhorige Versicherte >= 25 dB bis
<75 dB

- Verstarkungsleistung fir Versicherte mit an Taubheit grenzender
Schwerhorigkeit gemaR Definition WHO-Tabelle 2001 Stufe 4 >= 75 dB gemaR
DIN EN 60118-0 und einen Ausgangsschalldruck von >= 135 dB

Signalaufnahme
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Die Signalaufnahme am Horgerdt kann unterschiedlich, z.B. Uber Mikrofon
oder aber galvanisch, induktiv oder per Funk erfolgen.

Ohrpassstiicke

Ohrpasstiucke werden nach einem Ohrabdruck individuell angefertigt. Leiden
Horgerdtetrager an einer Allergie gegeniber in der Otoplastikfertigung
verwendeten Kunststoffmaterialien, kann eine hypoallergene Beschichtung
angezeigt sein. Voraussetzung fiir die Kostenlibernahme einer
,=antiallergischen“ Beschichtung ist die Vorlage einer arztlichen Bescheinigung
eines Allergologen.

Eine Neuanfertigung des Ohrpassstiickes ist bei Erwachsenen in der Regel
nach etwa 2 bis 3 Jahren erforderlich.

Eine Zusatzbohrung in einem Ohrpassstiick kann notwendig sein, um flr eine
Belliftung der Gehdrgdnge zu sorgen oder um den Frequenzgang zu
beeinflussen, wobei dadurch haufig subjektiv die Klangfarbe verdandert wird.

Zubehor

Als Zubehor ist der Audioanschlusssatz zu nennen, Gber den es dem
Schwerhorigen maoglich ist, sein Horgerat Gber Eurokabel mit einer zentralen
Verstarkungsanlage - z.B. eines Unterrichts- oder Konferenzraumes - zu
verbinden.

Drahtlose Ubertragungsanlage

Eine drahtlose Ubertragungsanlage besteht aus einem Sendermikrofon und
einem Empfanger und dient der besseren akustischen Verstandigung zwischen
dem Mikrofontrager und dem hérgeschadigten Empfangertrager.

C.R.0.S.- und BI-C.R.0.S.-Anschlusssatze

Eine CROS-Versorgung (Contralateral Routing of Signals = Leitung des
Schallsignals von einer Kopfseite zur anderen) kommt in Betracht bei
hochgradiger Asymmetrie des Gehors, wenn gerdtetechnisch die schlechter
horende bzw. taube Seite nicht mehr zielfihrend versorgbar ist, wahrend auf
der Gegenseite Normakusis oder eine noch nicht
horhilfenversorgungspflichtige Schwerhorigkeit vorliegt. Liegen auf dem
besser horenden Ohr die Versorgungsvoraussetzungen fiir eine
Horhilfenversorgung vor, kann eine BiCROS-Versorgung angezeigt sein. Die
Signaliibertragung ist drahtgebunden oder per Funk moéglich. Die CROS- bzw.
BiCROS-Versorgung verlangt von ihren Trdagern/Trdagerinnen eine langere
EingewOhnungszeit.

Horverstarker/Kinnbigelhorer
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Horverstarker wirken schallverstarkend. Unter dem Kopf hangend werden
Empfanger und Verstdrker als Gerdteeinheit getragen. Ein Kinnbligelhorer ist
nur verordnungsfahig, wenn eine Versorgung mit HdO-/10-Gerdten
medizinisch nicht moglich ist.

Implantierbare Horgerate, wie z.B. Mittelohrimplantate und Cochlea-
Implantate, sowie die Kombination von Cochlea-Implantat und Hoérgerat
(Hybrid/EAS) gelten als Implantate im Sinne der medizinprodukterechtlichen
Vorschriften und sind daher nicht Bestandteil dieser Produktgruppe.

Tinnitusgerdte

Tinnitusgerdte, auch als Tinnitusmasker, Noiser etc. bezeichnet, sind
akustische Apparate, die ein Rauschen in den Gehdrgang abgeben. So soll ein
chronisches Ohrgerdausch ganz oder teilweise verdeckt werden, oder es soll
durch knapp tUberschwellig angebotenes Rauschen ein Gewohnungs-
(Habituations-) Prozess an das Ohrgerdausch eingeleitet werden.

Tinnitusgerate werden in drei unterschiedlichen Varianten angeboten:

- Tinnitusgerate in HdO- oder 10-Bauform

- Tinnitusgerdte in Kombination mit Horgerdten (Tinnitusinstruments)
- aufsteckbare Tinnitusgerate; diese Gerdte werden, vergleichbar einem
Audioschuh, auf vorhandene Horgerate gesteckt und sind liber eine
elektronische Schnittstelle mit dem Horgerat verbunden.

Energieversorgung

Horgerdte werden entweder mit Batterien oder aufladbaren Akkuzellen
betrieben. Fur die (Wieder)-Aufladung der Akkuzellen ist ein Ladegerat
erforderlich.

Bei Versicherten, die das 18. Lebensjahr vollendet haben, ist die
Kostenubernahme der Gesetzliche Krankenversicherung (GKV) fir die
Energieversorgung durch Rechtsverordnung des Bundesministeriums fir
Gesundheit Uber Hilfsmittel von geringem oder umstrittenem therapeutischen
Nutzen oder geringem Abgabepreis gemaR § 34 Absatz 4 Satz 1 und 2 SGB V
ausgeschlossen. GemaR § 34 Absatz 4 Satz 3 SGB V tragt die GKV die Kosten
fir die Versorgung mit Horgerdtebatterien bei Versicherten, die das 18.
Lebensjahr noch nicht vollendet haben.

Hinweis:

Fir Horgerdte gelten die Anforderungen der Produktuntergruppen 13.20.10
(Horgerate fur an Taubheit grenzende Versicherte) und 13.20.12 (Horgerate
flr schwerhorige Versicherte, ausgenommen fir an Taubheit grenzend
schwerhorige Versicherte). Produkte, die diese Anforderungen erfillen, werden
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diesen Produktuntergruppen kiinftig zugeordnet. Die mit 'zur L6schung
vorgesehen' gekennzeichneten Produktuntergruppen und Produktarten
verlieren mit dieser Fortschreibung ihre Giiltigkeit. Produkte aus diesen
Produkarten, die den Qualitatsanforderungen der Produktgruppen 13.20.10
bzw. 13.20.12 entsprechen, werden dorthin umgruppiert. Horgerate, die den
neuen Qualitatsanforderungen nicht entsprechen, werden aus dem
Hilfsmittelverzeichnis gestrichen.

Indikation:

Zu den Voraussetzungen einer Versorgung mit Horhilfen wird auf die jeweils
geltende Hilfsmittelrichtlinie des Gemensamen Bundesausschusses verwiesen.

Eine Schwerhorigkeit allein stellt keine Indikation fiir eine
Horgerateversorgung dar. Die Notwendigkeit einer Versorgung entsteht erst
dann, wenn ein Horverlust gemaR den Vorgaben der Hilfsmittel-Richtlinie des
Gemeinsamen Bundesausschusses vorliegt und der dort geforderte Hérgewinn
mit einer Horhilfenversorgung erzielt werden kann.

Eine weitere Voraussetzung ist, dass der Versicherte willens ist, dass Horgerat
zu tragen, und er oder eine Bezugsperson in der Lage ist, das Horgerat
sachgerecht zu bedienen.

Grundsétzlich sind bei der Uberpriifung des Ergebnisses der
Horhilfenversorgung fiir Luft- und Knochenleitungshorgeridte die Kriterien der

jeweils aktuellen Fassung der Hilfsmittelrichtlinie des Gemeinsamen
Bundesausschusses zu beachten.

Querverweise:
Querverweise:

Siehe auch Produktgruppe 16 "Kommunikationshilfen"
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13.20.01 zur Loschung vorgesehen (Einkanalige HAdO- und 10-Gerdite)
Aufgrund der medizinischen, technischen und audiologischen Erkenntnisse
sowie der Rechtsentwicklung ergeben sich fiir die Versorgung mit Horgeraten
neue Anforderungen an Horgerate, die in den Produktuntergruppen 13.20.10
,Horgerate fiir an Taubheit grenzende Versicherte‘ und 13.20.12 ,Hoérgerdte
flr schwerhorige Versicherte, ausgenommen fiir an Taubheit grenzend
schwerhorige Versicherte‘ formuliert sind. Die bisherigen in dieser
Produktuntergruppe definierten Anforderungen verlieren mit der
Bekanntmachung der neuen Anforderungen im Bundesanzeiger ihre Giltigkeit.
Diese Produktuntergruppe ist daher zur Loschung vorgesehen. Horgerate, die
diesen neuen Anforderungen nicht entsprechen, werden im
Hilfsmittelverzeichnis gestrichen.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

Il. Sicherheit
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

Ill. Besondere Qualitatsanforderungen

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

[1l.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:

- nicht besetzt

VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

13.20.01.0 zur Loschung vorgesehen (HdO-Gerdte bis 55 dB)

Beschreibung:

Aufgrund der medizinischen, technischen und audiologischen Erkenntnisse
sowie der Rechtsentwicklung ergeben sich fir die Versorgung mit Horgeraten
neue Anforderungen an Horgerdte, die in den Produktuntergruppen 13.20.10
,Horgerate fir an Taubheit grenzende Versicherte* und 13.20.12 ,Hoérgerate
flr schwerhorige Versicherte, ausgenommen fir an Taubheit grenzend
schwerhorige Versicherte‘ formuliert sind. Bereits im Hilfsmittelverzeichnis
gelistete Horgerdte, die diese neuen Anforderungen erfillen, werden in die
entsprechenden Produktarten der Produktuntergruppen 13.20.10 und
13.20.12 umgruppiert. Dort werden kiinftig auf Antrag neu angemeldete
Horgerdte gelistet. Horgerdte, die den neuen Anforderungen nicht
entsprechen, werden im Hilfsmittelverzeichnis gestrichen. Sobald unter den
zur Loschung vorgesehenen Produktarten keine Produkte mehr gelistet sind,
wird die Léschung durchgefihrt.
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Indikation:
nicht besetzt

13.20.01.1 zur Léschung vorgesehen (HdO-Gerdte 56 - 70 dB)

Beschreibung:

Aufgrund der medizinischen, technischen und audiologischen Erkenntnisse
sowie der Rechtsentwicklung ergeben sich fiir die Versorgung mit Horgeraten
neue Anforderungen an Horgerate, die in den Produktuntergruppen 13.20.10
,Horgerate fur an Taubheit grenzende Versicherte* und 13.20.12 ,Horgerate
flr schwerhorige Versicherte, ausgenommen fiir an Taubheit grenzend
schwerhorige Versicherte‘ formuliert sind. Bereits im Hilfsmittelverzeichnis
gelistete HOorgerate, die diese neuen Anforderungen erfiillen, werden in die
entsprechenden Produktarten der Produktuntergruppen 13.20.10 und
13.20.12 umgruppiert. Dort werden kiinftig auf Antrag neu angemeldete
Horgerate gelistet. Horgerate, die den neuen Anforderungen nicht
entsprechen, werden im Hilfsmittelverzeichnis gestrichen. Sobald unter den
zur Loschung vorgesehenen Produktarten keine Produkte mehr gelistet sind,
wird die Loschung durchgefiihrt.

Indikation:
nicht besetzt

13.20.01.2 zur Loschung vorgesehen (HdO-Gerdte iiber 70 dB)

Beschreibung:

Aufgrund der medizinischen, technischen und audiologischen Erkenntnisse
sowie der Rechtsentwicklung ergeben sich fiir die Versorgung mit Horgeraten
neue Anforderungen an Horgerate, die in den Produktuntergruppen 13.20.10
,Horgerate fiir an Taubheit grenzende Versicherte‘ und 13.20.12 ,Hoérgerdte
flr 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 Produktuntergruppen 13.20.10 und
13.20.12 umgruppiert. Dort werden kiinftig auf Antrag neu angemeldete
Horgerate gelistet. Horgerate, die den neuen Anforderungen nicht
entsprechen, werden im Hilfsmittelverzeichnis gestrichen. Sobald unter den
zur Loschung vorgesehenen Produktarten keine Produkte mehr gelistet sind,
wird die Loschung durchgefiihrt.

Indikation:
nicht besetzt
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13.20.01.3 zur Loschung vorgesehen (I0-Gerdite bis 45 dB)

Beschreibung:

Aufgrund der medizinischen, technischen und audiologischen Erkenntnisse
sowie der Rechtsentwicklung ergeben sich fir die Versorgung mit Horgeraten
neue Anforderungen an Horgerate, die in den Produktuntergruppen 13.20.10
,Horgerate 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 HOorgerdte, die diese neuen Anforderungen erfiillen, werden in die
entsprechenden Produktarten der Produktuntergruppen 13.20.10 und
13.20.12 umgruppiert. Dort werden kiinftig auf Antrag neu angemeldete
Horgerate gelistet. Horgerate, die den neuen Anforderungen nicht
entsprechen, werden im Hilfsmittelverzeichnis gestrichen. Sobald unter den
zur Loschung vorgesehenen Produktarten keine Produkte mehr gelistet sind,
wird die Loéschung durchgefihrt.

Indikation:
nicht besetzt

13.20.01.4 zur Loschung vorgesehen (I0-Gerdite 46 bis 60 dB)

Beschreibung:

Aufgrund der medizinischen, technischen und audiologischen Erkenntnisse
sowie der Rechtsentwicklung ergeben sich fiir die Versorgung mit Horgeraten
neue Anforderungen an Horgerate, die in den Produktuntergruppen 13.20.10
,Horgerate fur an Taubheit grenzende Versicherte* und 13.20.12 ,Horgerate
flr schwerhorige Versicherte, ausgenommen fiir an Taubheit grenzend
schwerhorige Versicherte‘ formuliert sind. Bereits im Hilfsmittelverzeichnis
gelistete HOorgerate, die diese neuen Anforderungen erfiillen, werden in die
entsprechenden Produktarten der Produktuntergruppen 13.20.10 und
13.20.12 umgruppiert. Dort werden kiinftig auf Antrag neu angemeldete
Horgerate gelistet. Horgerate, die den neuen Anforderungen nicht
entsprechen, werden im Hilfsmittelverzeichnis gestrichen. Sobald unter den
zur Loschung vorgesehenen Produktarten keine Produkte mehr gelistet sind,
wird die Loschung durchgefiihrt.

Indikation:
nicht besetzt
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13.20.01.5 zur Loschung vorgesehen (I0-Gerdite iiber 60 dB)

Beschreibung:

Aufgrund der medizinischen, technischen und audiologischen Erkenntnisse
sowie der Rechtsentwicklung ergeben sich fir die Versorgung mit Horgeraten
neue Anforderungen an Horgerate, die in den Produktuntergruppen 13.20.10
,Horgerate 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 HOorgerdte, die diese neuen Anforderungen erfiillen, werden in die
entsprechenden Produktarten der Produktuntergruppen 13.20.10 und
13.20.12 umgruppiert. Dort werden kiinftig auf Antrag neu angemeldete
Horgerate gelistet. Horgerate, die den neuen Anforderungen nicht
entsprechen, werden im Hilfsmittelverzeichnis gestrichen. Sobald unter den
zur Loschung vorgesehenen Produktarten keine Produkte mehr gelistet sind,
wird die Loéschung durchgefihrt.

Indikation:
nicht besetzt
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13.20.02 zur Loschung vorgesehen (Einkanalige HAdO- und 10-Gerdte mit
AGC)

Aufgrund der medizinischen, technischen und audiologischen Erkenntnisse
sowie der Rechtsentwicklung ergeben sich fiir die Versorgung mit Horgeraten
neue Anforderungen an Horgerate, die in den Produktuntergruppen 13.20.10
,Horgerate fur an Taubheit grenzende Versicherte* und 13.20.12 ,Horgerate
flr schwerhorige Versicherte, ausgenommen fiir an Taubheit grenzend
schwerhorige Versicherte‘ formuliert sind. Die bisherigen in dieser
Produktuntergruppe definierten Anforderungen verlieren mit der
Bekanntmachung der neuen Anforderungen im Bundesanzeiger ihre Giiltigkeit.
Diese Produktuntergruppe ist daher zur Loschung vorgesehen. Horgerate, die
diesen neuen Anforderungen nicht entsprechen, werden im
Hilfsmittelverzeichnis gestrichen.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

Il. Sicherheit
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

Ill. Besondere Qualitdtsanforderungen

l1I.T Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

[1l.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
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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

13.20.02.0 zur Loschung vorgesehen (HdO-Gerdte bis 55 dB mit AGC)

Beschreibung:

Aufgrund der medizinischen, technischen und audiologischen Erkenntnisse
sowie der Rechtsentwicklung ergeben sich fir die Versorgung mit Horgeraten
neue Anforderungen an Horgerdte, die in den Produktuntergruppen 13.20.10
,Horgerate fir an Taubheit grenzende Versicherte* und 13.20.12 ,Horgerate
flr schwerhorige Versicherte, ausgenommen fir an Taubheit grenzend
schwerhorige Versicherte‘ formuliert sind. Bereits im Hilfsmittelverzeichnis
gelistete Horgerdte, die diese neuen Anforderungen erfillen, werden in die
entsprechenden Produktarten der Produktuntergruppen 13.20.10 und
13.20.12 umgruppiert. Dort werden kiinftig auf Antrag neu angemeldete
Horgerdte gelistet. Horgerdte, die den neuen Anforderungen nicht
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entsprechen, werden im Hilfsmittelverzeichnis gestrichen. Sobald unter den
zur Loschung vorgesehenen Produktarten keine Produkte mehr gelistet sind,
wird die Loschung durchgefiihrt.

Indikation:
nicht besetzt

13.20.02.1 zur Léschung vorgesehen (HdO-Gerdte 56 - 70 dB mit AGC)

Beschreibung:

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

Indikation:
nicht besetzt

13.20.02.2 zur Loschung vorgesehen (HdO-Gerdite iiber 70 dB mit AGC)

Beschreibung:

Aufgrund der medizinischen, technischen und audiologischen Erkenntnisse
sowie der Rechtsentwicklung ergeben sich fir die Versorgung mit Horgerdten
neue Anforderungen an Horgerate, die in den Produktuntergruppen 13.20.10
,Horgerate fir an Taubheit grenzende Versicherte* und 13.20.12 ,Horgerate
flr 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 Produktuntergruppen 13.20.10 und
13.20.12 umgruppiert. Dort werden kiinftig auf Antrag neu angemeldete
Horgerate gelistet. Horgerate, die den neuen Anforderungen nicht
entsprechen, werden im Hilfsmittelverzeichnis gestrichen. Sobald unter den
zur Loschung vorgesehenen Produktarten keine Produkte mehr gelistet sind,
wird die Loschung durchgefiihrt.

Indikation:
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nicht besetzt

13.20.02.3 zur Loschung vorgesehen (I0-Gerdte bis 45 dB mit AGC)

Beschreibung:

Aufgrund der medizinischen, technischen und audiologischen Erkenntnisse
sowie der Rechtsentwicklung ergeben sich fiir die Versorgung mit Horgeraten
neue Anforderungen an Horgerdte, die in den Produktuntergruppen 13.20.10
,Horgerate fir an Taubheit grenzende Versicherte* und 13.20.12 ,Horgerate
flr schwerhorige Versicherte, ausgenommen fir an Taubheit grenzend
schwerhorige Versicherte‘ formuliert sind. Bereits im Hilfsmittelverzeichnis
gelistete HOorgerate, die diese neuen Anforderungen erfillen, werden in die
entsprechenden Produktarten der Produktuntergruppen 13.20.10 und
13.20.12 umgruppiert. Dort werden kiinftig auf Antrag neu angemeldete
Horgerdte gelistet. Horgerate, die den neuen Anforderungen nicht
entsprechen, werden im Hilfsmittelverzeichnis gestrichen. Sobald unter den
zur Loschung vorgesehenen Produktarten keine Produkte mehr gelistet sind,
wird die Loschung durchgefiihrt.

Indikation:
nicht besetzt

13.20.02.4 zur Léschung vorgesehen (I0-Gerdite 46 - 60 dB mit AGC)

Beschreibung:

Aufgrund der medizinischen, technischen und audiologischen Erkenntnisse
sowie der Rechtsentwicklung ergeben sich fir die Versorgung mit Horgeraten
neue Anforderungen an Horgerate, die in den Produktuntergruppen 13.20.10
,Horgerate fir an Taubheit grenzende Versicherte* und 13.20.12 ,Horgerate
flr schwerhdrige Versicherte, ausgenommen fir an Taubheit grenzend
schwerhorige Versicherte‘ formuliert sind. Bereits im Hilfsmittelverzeichnis
gelistete HOorgerdte, die diese neuen Anforderungen erfillen, werden in die
entsprechenden Produktarten der Produktuntergruppen 13.20.10 und
13.20.12 umgruppiert. Dort werden kiinftig auf Antrag neu angemeldete
Horgerdte gelistet. Horgerdte, die den neuen Anforderungen nicht
entsprechen, werden im Hilfsmittelverzeichnis gestrichen. Sobald unter den
zur Loschung vorgesehenen Produktarten keine Produkte mehr gelistet sind,
wird die Loéschung durchgefihrt.

Indikation:
nicht besetzt
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13.20.02.5 zur Loschung vorgesehen (I0-Gerdite iiber 60 dB mit AGC)

Beschreibung:

Aufgrund der medizinischen, technischen und audiologischen Erkenntnisse
sowie der Rechtsentwicklung ergeben sich fir die Versorgung mit Horgeraten
neue Anforderungen an Horgerate, die in den Produktuntergruppen 13.20.10
,Horgerate 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 HOorgerdte, die diese neuen Anforderungen erfiillen, werden in die
entsprechenden Produktarten der Produktuntergruppen 13.20.10 und
13.20.12 umgruppiert. Dort werden kiinftig auf Antrag neu angemeldete
Horgerate gelistet. Horgerate, die den neuen Anforderungen nicht
entsprechen, werden im Hilfsmittelverzeichnis gestrichen. Sobald unter den
zur Loschung vorgesehenen Produktarten keine Produkte mehr gelistet sind,
wird die Loéschung durchgefihrt.

Indikation:
nicht besetzt
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13.20.03 zur Loschung vorgesehen (Mehrkanalige HdO- und 10-Gerdite)
Aufgrund der medizinischen, technischen und audiologischen Erkenntnisse
sowie der Rechtsentwicklung ergeben sich fiir die Versorgung mit Horgeraten
neue Anforderungen an Horgerate, die in den Produktuntergruppen 13.20.10
,Horgerate fiir an Taubheit grenzende Versicherte‘ und 13.20.12 ,Hoérgerdte
flr schwerhorige Versicherte, ausgenommen fiir an Taubheit grenzend
schwerhorige Versicherte‘ formuliert sind. Die bisherigen in dieser
Produktuntergruppe definierten Anforderungen verlieren mit der
Bekanntmachung der neuen Anforderungen im Bundesanzeiger ihre Giltigkeit.
Diese Produktuntergruppe ist daher zur Loschung vorgesehen. Horgerate, die
diesen neuen Anforderungen nicht entsprechen, werden im
Hilfsmittelverzeichnis gestrichen.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

Il. Sicherheit
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

Ill. Besondere Qualitatsanforderungen

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

[1l.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:

- nicht besetzt

VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

13.20.03.0 zur Loschung vorgesehen (HdO-Gerdte bis <= 55 dB)

Beschreibung:

Aufgrund der medizinischen, technischen und audiologischen Erkenntnisse
sowie der Rechtsentwicklung ergeben sich fir die Versorgung mit Horgeraten
neue Anforderungen an Horgerdte, die in den Produktuntergruppen 13.20.10
,Horgerate fir an Taubheit grenzende Versicherte* und 13.20.12 ,Horgerate
flr schwerhorige Versicherte, ausgenommen fir an Taubheit grenzend
schwerhorige Versicherte‘ formuliert sind. Bereits im Hilfsmittelverzeichnis
gelistete Horgerdte, die diese neuen Anforderungen erfillen, werden in die
entsprechenden Produktarten der Produktuntergruppen 13.20.10 und
13.20.12 umgruppiert. Dort werden kiinftig auf Antrag neu angemeldete
Horgerdte gelistet. Horgerdte, die den neuen Anforderungen nicht
entsprechen, werden im Hilfsmittelverzeichnis gestrichen. Sobald unter den
zur Loschung vorgesehenen Produktarten keine Produkte mehr gelistet sind,
wird die Loschung durchgefuhrt.

Indikation:
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nicht besetzt

13.20.03.1 zur Léschung vorgesehen (HdO-Gerdte von >= 56 dB bis <= 70 dB)

Beschreibung:

Aufgrund der medizinischen, technischen und audiologischen Erkenntnisse
sowie der Rechtsentwicklung ergeben sich fiir die Versorgung mit Horgeraten
neue Anforderungen an Horgerdte, die in den Produktuntergruppen 13.20.10
,Horgerate fir an Taubheit grenzende Versicherte* und 13.20.12 ,Horgerate
flr schwerhorige Versicherte, ausgenommen fir an Taubheit grenzend
schwerhorige Versicherte‘ formuliert sind. Bereits im Hilfsmittelverzeichnis
gelistete HOorgerate, die diese neuen Anforderungen erfillen, werden in die
entsprechenden Produktarten der Produktuntergruppen 13.20.10 und
13.20.12 umgruppiert. Dort werden kiinftig auf Antrag neu angemeldete
Horgerdte gelistet. Horgerate, die den neuen Anforderungen nicht
entsprechen, werden im Hilfsmittelverzeichnis gestrichen. Sobald unter den
zur Loschung vorgesehenen Produktarten keine Produkte mehr gelistet sind,
wird die Loschung durchgefiihrt.

Indikation:
nicht besetzt

13.20.03.2 zur Léschung vorgesehen (HdO-Gerdite von > 70 dB bis < 75 dB)

Beschreibung:

Aufgrund der medizinischen, technischen und audiologischen Erkenntnisse
sowie der Rechtsentwicklung ergeben sich fir die Versorgung mit Horgeraten
neue Anforderungen an Horgerate, die in den Produktuntergruppen 13.20.10
,Horgerate fir an Taubheit grenzende Versicherte* und 13.20.12 ,Horgerate
flr schwerhdrige Versicherte, ausgenommen fir an Taubheit grenzend
schwerhorige Versicherte‘ formuliert sind. Bereits im Hilfsmittelverzeichnis
gelistete HOorgerdte, die diese neuen Anforderungen erfillen, werden in die
entsprechenden Produktarten der Produktuntergruppen 13.20.10 und
13.20.12 umgruppiert. Dort werden kiinftig auf Antrag neu angemeldete
Horgerdte gelistet. Horgerdte, die den neuen Anforderungen nicht
entsprechen, werden im Hilfsmittelverzeichnis gestrichen. Sobald unter den
zur Loschung vorgesehenen Produktarten keine Produkte mehr gelistet sind,
wird die Loéschung durchgefihrt.

Indikation:
nicht besetzt
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13.20.03.3 zur Léschung vorgesehen (I0-Gerdite bis <= 45 dB)

Beschreibung:

Aufgrund der medizinischen, technischen und audiologischen Erkenntnisse
sowie der Rechtsentwicklung ergeben sich fir die Versorgung mit Horgeraten
neue Anforderungen an Horgerate, die in den Produktuntergruppen 13.20.10
,Horgerate 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 HOorgerdte, die diese neuen Anforderungen erfiillen, werden in die
entsprechenden Produktarten der Produktuntergruppen 13.20.10 und
13.20.12 umgruppiert. Dort werden kiinftig auf Antrag neu angemeldete
Horgerate gelistet. Horgerate, die den neuen Anforderungen nicht
entsprechen, werden im Hilfsmittelverzeichnis gestrichen. Sobald unter den
zur Loschung vorgesehenen Produktarten keine Produkte mehr gelistet sind,
wird die Loéschung durchgefihrt.

Indikation:
nicht besetzt

13.20.03.4 zur Loschung vorgesehen (I0-Gerdte von >= 46 dB bis <= 60 dB)

Beschreibung:

Aufgrund der medizinischen, technischen und audiologischen Erkenntnisse
sowie der Rechtsentwicklung ergeben sich fiir die Versorgung mit Horgeraten
neue Anforderungen an Horgerate, die in den Produktuntergruppen 13.20.10
,Horgerate fur an Taubheit grenzende Versicherte* und 13.20.12 ,Horgerate
flr schwerhorige Versicherte, ausgenommen fiir an Taubheit grenzend
schwerhorige Versicherte‘ formuliert sind. Bereits im Hilfsmittelverzeichnis
gelistete HOorgerate, die diese neuen Anforderungen erfiillen, werden in die
entsprechenden Produktarten der Produktuntergruppen 13.20.10 und
13.20.12 umgruppiert. Dort werden kiinftig auf Antrag neu angemeldete
Horgerate gelistet. Horgerate, die den neuen Anforderungen nicht
entsprechen, werden im Hilfsmittelverzeichnis gestrichen. Sobald unter den
zur Loschung vorgesehenen Produktarten keine Produkte mehr gelistet sind,
wird die Loschung durchgefiihrt.

Indikation:
nicht besetzt
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13.20.03.5 zur Léschung vorgesehen (I0-Gerdte ab > 60 dB)

Beschreibung:

Aufgrund der medizinischen, technischen und audiologischen Erkenntnisse
sowie der Rechtsentwicklung ergeben sich fir die Versorgung mit Horgeraten
neue Anforderungen an Horgerate, die in den Produktuntergruppen 13.20.10
,Horgerate 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 HOorgerdte, die diese neuen Anforderungen erfiillen, werden in die
entsprechenden Produktarten der Produktuntergruppen 13.20.10 und
13.20.12 umgruppiert. Dort werden kiinftig auf Antrag neu angemeldete
Horgerate gelistet. Horgerate, die den neuen Anforderungen nicht
entsprechen, werden im Hilfsmittelverzeichnis gestrichen. Sobald unter den
zur Loschung vorgesehenen Produktarten keine Produkte mehr gelistet sind,
wird die Loéschung durchgefihrt.

Indikation:
nicht besetzt

13.20.03.9 NN (geplante Produktart: HdO-Gerdt mit integrierter, drahtloser
Ubertragungsanlage)

Beschreibung:
nicht besetzt

Indikation:
nicht besetzt

Produktgruppe 13 "Horhilfen" Seite 26 von 95
Datum der Fortschreibung: 14.10.2013



Spitzenverband

13.20.04 Taschenhoirgeriite
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

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

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3
Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der
Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.
Dies gilt auch fiir Zubehor im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

- 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 ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

II. Sicherheit

Nachzuweisen ist:

Die unbedenkliche Verwendung des Produktes.

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3
Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch
die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fiir Zubehor
im Sinne des § 3 Nr. 9 MPC.

- 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 grundsatzlich als erbracht.

Ill. Besondere Qualitatsanforderungen
1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

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

- Herstellererklarungen

und

- einsatz-/indikationsbezogene Priifungen entsprechend der Priifmethode des
DHI (Datenkatalog mit Nr., Priifschein, Priifbericht mit Nr.) durch ein
unabhdngiges Priifinstitut oder durch andere mind. gleichwertige Prifungen

Die Herstellererklarungen missen auch folgende Parameter belegen:

- Die Gerdte mussen eine mehr als geringgradige Schwerhorigkeit ausgleichen
kénnen.

- Individuell anpassbarer Schutz des Restgehors vor Uberschreiten der
Unbehaglichkeitsgrenze

- Individuelle Anpassmaoglichkeit der frequenzabhdangigen Verstarkung

- Um den Empfang akustischer Information angenehm und stérungsfrei, gut
diskriminierbar zu ermoglichen, missen die Gerdte bei eingeschrankter
Dynamikbreite des Restgehdrs mind. ein automatisch regelndes
Kompressionssystem (AGC) aufweisen.

Die Prifungen miissen auch folgende Parameter belegen:

- in der Regel Einkanal-Verstarker

Zusatzanforderungen fir AGC-Gerate:

- Ausgangsschalldruck-Begrenzung durch einstellbare PC oder durch andere
einstellbare technische Einrichtung; die Ausgangsschalldruck-Begrenzung
muss auch nach der Abgabe des Horgerdtes vom Akustiker individuell
veranderbar sein.

- PC, Verstdarkung, AGC und Mehrkanaligkeit

Erganzende Anforderungen fiir AGC-Gerate:

- Lautstarkeeinstellung

- Ton-(Klang-)blende einstellbar, oder andere einstellbare technische

Einrichtungen zur Frequenzveranderung; die Frequenzveranderung muss auch
nach Abgabe des Horgerdtes vom Akustiker jederzeit individuell veranderbar
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sein.

Verstarkungsgruppen:

- bis 70 dB Vak

- Uber 70 dB Vak

- individuell einstellbare automatische Verstarkungsregelung (AGC)

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

[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

[1l.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 ordnungsgemale und sichere Handhabung durch

Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden
Angaben:
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-- 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:

- nicht besetzt

13.20.04.0 Taschengeriite bis 70 dB

Beschreibung:

Bei dem mit Clip an der Kleidung befestigten oder im Brustbeutel getragenen
Taschengerdt geschieht die Schallaufnahme ohrfern. Es besteht
Kabelverbindung zum Hoérer, der mit Sprengring in der Ohrmulde, dem "secret
ear" des Taschengeritetriagers, befestigt ist. Uber Y- oder V-Kabel wird der
verstdrkte Schall "mono" auf beide Ohren libertragen, bei sogenannten "Zwei-
Kanal"-Taschengeraten - in Wirklichkeit zwei separaten Horgerdten - mit zwei
Kabeln und Hoérern, gelingt eine Quasi-"Stereo"-Ubertragung.

In der Regel mit Luftleitung libertragend, gibt es auch die Ausstattung mit
Knochenleitungshorer, der Gber Kopfbligel getragen wird.

Verstarkungsleistung nach DIN-Norm IEC 118-0: bis 70 dB.

Indikation:

Permanente Schwerhorigkeit, die keiner medikamentosen oder operativen
Therapie zuganglich ist, mit einem durchschnittlichen Verstarkungsbedarf von
bis 70 dB (einschlieRlich Verstarkungsreserve von ca. 10 bis 20 dB).

Schwerhorige mit feinmotorischen Stérungen, denen die Bedienung der
kleinen HdO- und I0-Steller nicht oder nicht mehr gelingt.

Der tonaudiometrische Horverlust betrdagt bei beidohriger Schwerhorigkeit auf
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dem besseren Ohr 30 dB oder mehr in mindestens einer der Priffrequenzen
zwischen 500 und 3000 Hz und die Verstehensquote (bei
sprachaudiometrischer Uberpriifung mit Kopfhérer) fur einsilbige Worter ist
auf dem besseren Ohr bei 65 dB nicht groRer als 80 %.

Bei beidohriger Schwerhdérigkeit und monauraler Versorgung soll durch das
Horgerdt im freien Schallfeld ein Einsilbenverstehen bei 65 dB erzielt werden,
das anndahernd dem Punkt maximalen Einsilbenverstehens (dB opt.) ohne
Horgerdt entspricht, soweit ein solcher noch zu registrieren ist, bzw. soll der
Gewinn mit Horgerat im freien Schallfeld bei gleichem Pegel mindestens 20
Prozentpunkte betragen.

Bei beidohriger Schwerhorigkeit und binauraler Versorgung soll gegeniiber der
monauralen das Sprachverstehen im Storschall um mindestens 10
Prozentpunkte angehoben oder das

Richtungshoren verbessert werden.

Bei einseitiger Schwerhorigkeit mul der tonaudiometrische Horverlust bei
2000 Hz oder bei mindestens 2 Priffrequenzen zwischen 500 und 3000 Hz
mindestens 30 dB betragen.

Bei einohriger Schwerhorigkeit mul durch das Horgerdt das Sprachverstehen
im Storgerausch um mindestens 10 Prozentpunkte steigen oder das
Richtungshoren verbessert werden.

13.20.04.1 Taschengerdite bis 70 dB mit AGC

Beschreibung:

Bei dem mit Clip an der Kleidung befestigten oder im Brust-beutel getragenen
Taschengerdt geschieht die Schallaufnahme ohrfern. Es besteht
Kabelverbindung zum Hoérer, der mit Sprengring in der Ohrmulde, dem "secret
ear" des Taschengeritetriagers, befestigt ist. Uber Y- oder V-Kabel wird der
verstarkte Schall "mono" auf beide Ohren libertragen, bei sogenannten "Zwei-
Kanal"-Taschengeraten - in Wirklichkeit zwei separaten Hérgeraten - mit zwei
Kabeln und Hoérern, gelingt eine Quasi-"Stereo"-Ubertragung.

In der Regel mit Luftleitung tbertragend, gibt es auch die Ausstattung mit
Knochenleitungshorer, der Giber Kopfbligel getragen wird.

Verstdrkungsleistung nach DIN-Norm IEC 118-0: bis 70 dB.

Serienmalig ausgestattet mit:

AVC/AGC (automatic volume control/automatic gain control) = automatische
Verstdrkungsregelung, die als AGC | vom Schalleingangspegel, als AGC 0 vom

Schallausgangspegel gesteuert wird. Das Signal in seiner Qualitdt bleibt
erhalten, kann der eingeschrankten Hordynamik angepalt werden. Die
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Regelung setzt aber mit Zeitverzdgerung ein. Bei der AGC | ist das Hororgan
letztlich nicht vor Schalldruckspitzen geschitzt, da der Patient mit dem
Lautstdrkeregler das maximale Horgerate-Ausgangssignal unabhangig vom
Regelverhalten der AGC I - ggf. auch Uber seine Unbehaglichkeitsschwelle
hinaus - einstellen kann. Die AGC | sollte daher immer mit einer PC kombiniert
werden.

Bei der AGC 0 kann das maximale Horgerdte-Ausgangssignal vom Patienten
nicht unabhangig vom Regelverhalten der AGC 0 eingestellt werden, so daR
hier eine PC in der Regel nicht erforderlich ist.

DRC (dynamic range compression) = lineare Kompression im Dynamikbereich
der Sprache (ca. 50 bis 80 dB)

Prinzipiell gleiche Signalverarbeitung erfolgt bei:

AGC-geregelte Storschallunterdriickung (blendet tieffrequenten Storschall aus)
ANC (automatic noise control)/

ASP (automatic signal processing)/

ASU (automatische Storschallunterdriickung)/

NSC (noise suppression circuit)

Indikation:

Permanente Schwerhorigkeit, die keiner medikamentdsen oder operativen
Therapie zuganglich ist, mit einem durchschnittlichen Verstarkungsbedarf von
bis 70 dB (einschlieRlich Verstarkungsreserve von ca. 10 dB) und
eingeschranktem Dynamikbereich (enges Beieinanderliegen von Horschwelle
und

Uberempfindlichkeitsgrenze).

Schwerhorige mit feinmotorischen Stérungen, denen die Bedienung der
kleinen HAO- und 10-Steller nicht oder nicht mehr gelingt.

Der tonaudiometrische Horverlust betragt bei beidohriger Schwerhorigkeit auf
dem besseren Ohr 30 dB oder mehr in mindestens einer der Priiffrequenzen
zwischen 500 und 3000 Hz und die Verstehensquote (bei
sprachaudiometrischer Uberpriifung mit Kopfhérer) fur einsilbige Worter ist
auf dem besseren Ohr bei 65 dB nicht groRer als 80 %.

Bei beidohriger Schwerhorigkeit und monauraler Versorgung soll durch das
Horgerat im freien Schallfeld ein Einsilben verstehen bei 65 dB erzielt werden,
das anndahernd dem Punkt maximalen Einsilbenverstehens (dB opt.) ohne
Horgerat entspricht, soweit ein solcher noch zu registrieren ist, bzw. soll der
Gewinn mit Horgerat im freien Schallfeld bei gleichem Pegel mindestens 20
Prozentpunkte betragen.

Bei beidohriger Schwerhorigkeit und binauraler Versorgung soll gegentliber der
monauralen das Sprachverstehen im Storschall um mindestens 10
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Prozentpunkte angehoben oder das Richtungshoren verbessert werden.

Bei einseitiger Schwerhorigkeit mul der tonaudiometrische Horverlust bei
2000 Hz oder bei mindestens 2 Priffrequenzen zwischen 500 und 3000 Hz
mindestens 30 dB betragen.

Bei einohriger Schwerhorigkeit mul durch das Horgerdt das Sprachverstehen
im Storgerausch um mindestens 10 Prozentpunkte steigen oder das
Richtungshoren verbessert werden.

13.20.04.2 Taschengeridite iiber 70 dB

Beschreibung:

Bei dem mit Clip an der Kleidung befestigten oder im Brust-beutel getragenen
Taschengerat geschieht die Schallaufnahme ohrfern. Es besteht die
Kabelverbindung zum Hoérer, der mit Sprengring in der Ohrmulde, dem "secret
ear" des Taschengeritetriagers, befestigt ist. Uber Y- oder V-Kabel wird der
verstarkte Schall "mono" auf beide Ohren libertragen, bei

sogenannten "Zwei-Kanal"-Taschengeraten - in Wirklichkeit zwei separaten
Horgeraten - mit zwei Kabeln und Horern, gelingt eine Quasi-"Stereo"-
Ubertragung.

In der Regel mit Luftleitung tbertragend, gibt es auch die Ausstattung mit
Knochenleitungshorer, der Giber Kopfbligel getragen wird.

Verstdrkungsleistung nach DIN-Norm IEC 118-0: tiber 70 dB.

Indikation:

Permanente, hochgradige Schwerhdrigkeit, die keiner medikamentdsen oder
operativen Therapie zugdnglich ist, mit einem durchschnittlichen
Verstarkungsbedarf von Gber 70 dB (einschlieRlich Verstarkungsreserve von
ca. 10 bis 29 dB), oder Schwerhdrige mit feinmotorischen Stérungen, denen
die Bedienung der kleinen HdO- und 10-Steller nicht oder nicht mehr
gelingt.

Der tonaudiometrische Horverlust betragt bei beidohriger Schwerhorigkeit auf
dem besseren Ohr 30 dB oder mehr in mindestens einer der Priiffrequenzen
zwischen 500 und 3000 Hz und die Verstehensquote (bei
sprachaudiometrischer Uberpriifung mit Kopfhérer) fur einsilbige Worter ist
auf dem besseren Ohr bei 65 dB nicht groRer als 80 %.

Bei beidohriger Schwerhorigkeit und monauraler Versorgung soll durch das
Horgerat im freien Schallfeld ein Einsilbenverstehen bei 65 dB erzielt werden,
das anndahernd dem Punkt maximalen Einsilbenverstehens (dB opt.) ohne
Horgerat entspricht, soweit ein solcher noch zu registrieren ist, bzw. soll der
Gewinn mit Horgerat im freien Schallfeld bei gleichem Pegel mindestens 20
Prozentpunkte betragen.
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Bei beidohriger Schwerhorigkeit und binauraler Versorgung soll gegeniiber der
monauralen das Sprachverstehen im Storschall um mindestens 10
Prozentpunkte angehoben oder das Richtungshoren verbessert werden.

Bei einseitiger Schwerhorigkeit mul der tonaudiometrische Horverlust bei
2000 Hz oder bei mindestens 2 Priffrequenzen zwischen 500 und 3000 Hz
mindestens 30 dB betragen.

Bei einohriger Schwerhorigkeit mul durch das Horgerdt das Sprachverstehen
im Storgerausch um mindestens 10 Prozentpunkte steigen oder das
Richtungshoren verbessert werden.

13.20.04.3 Taschengeriite iiber 70 dB mit AGC

Beschreibung:

Bei dem mit Clip an der Kleidung befestigten oder im Brust-beutel getragenen
Taschengerdt geschieht die Schallaufnahme ohrfern. Es besteht
Kabelverbindung zum Hoérer, der mit Sprengring in der Ohrmulde, dem "secret
ear" des Taschengeritetriagers, befestigt ist. Uber Y- oder V-Kabel wird der
verstarkte Schall "mono" auf beide Ohren libertragen, bei sogenannten "Zwei-
Kanal"-Taschengeraten - in Wirklichkeit zwei separaten Horgeraten - mit zwei
Kabeln und Horern, gelingt eine Quasi-"Stereo"-Ubertragung.

In der Regel mit Luftleitung tbertragend, gibt es auch die Ausstattung mit
Knochenleitungshorer, der Giber Kopfbligel getragen wird.

Verstdrkungsleistung nach DIN-Norm IEC 118-0: tiber 70 dB.
SerienmalRig ausgestattet mit:

AVC/AGC (automatic volume control/automatic gain control) = automatische
Verstdrkungsregelung, die als AGC | vom Schalleingangspegel, als AGC 0 vom
Schallausgangspegel gesteuert wird. Das Signal in seiner Qualitdt bleibt
erhalten, kann der eingeschrankten Hordynamik angepalt werden. Die
Regelung setzt aber mit Zeitverzogerung ein. Bei der AGC | ist das Hororgan
letztlich nicht vor Schalldruckspitzen geschitzt, da der Patient mit dem
Lautstdarkeregler das maximale Horgerdte-Ausgangssignal unabhdangig vom
Regelverhalten der AGC I - ggf. auch lber seine Unbehaglichkeitsschwelle
hinaus - einstellen kann. Die AGC | sollte daher immer mit einer PC kombiniert
werden.

Bei der AGC 0 kann das maximale Horgerdte-Ausgangssignal vom Patienten
nicht unabhangig vom Regelverhalten der AGC 0 eingestellt werden, so dal
hier eine PC in der Regel nicht erforderlich ist.

DRC (dynamic range compression) = lineare Kompression im Dynamikbereich
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der Sprache (ca. 50 bis 80 dB)
Prinzipiell gleiche Signalverarbeitung erfolgt bei:

AGC-geregelte Storschallunterdriickung (blendet tieffrequenten Storschall aus)
ANC (automatic noise control)/

ASP (automatic signal processing)/

ASU (automatische Storschallunterdriickung)/

NSC (noise suppression circuit)

Indikation:

Permanente, hochgradige Schwerhdrigkeit, die keiner medikamentdsen oder
operativen Therapie zugdnglich ist, mit einem durchschnittlichen
Verstarkungsbedarf von Gber 70 dB (einschlieRlich Verstarkungsreserve von
ca. 10 dB) und eingeschranktem Dynamikbereich (enges Beieinanderliegen von
Horschwelle und Uberempfindlichkeitsgrenze), oder Schwerhérige mit
feinmotorischen Stérungen, denen die Bedienung der kleinen HdO- und 10-
Steller nicht oder nicht mehr gelingt.

Der tonaudiometrische Horverlust betragt bei beidohriger Schwerhorigkeit auf
dem besseren Ohr 30 dB oder mehr in mindestens einer der Priiffrequenzen
zwischen 500 und 3000 Hz und die Verstehensquote (bei
sprachaudiometrischer Uberpriifung mit Kopfhérer) fur einsilbige Worter ist
auf dem besseren Ohr bei 65 dB nicht groRer als 80 %.

Bei beidohriger Schwerhorigkeit und monauraler Versorgung soll durch das
Horgerat im freien Schallfeld ein Einsilbenverstehen bei 65 dB erzielt werden,
das anndahernd dem Punkt maximalen Einsilbenverstehens (dB opt.) ohne
Horgerat entspricht, soweit ein solcher noch zu registrieren ist, bzw. soll der
Gewinn mit Horgerat im freien Schallfeld bei gleichem Pegel mindestens 20
Prozentpunkte betragen.

Bei beidohriger Schwerhorigkeit und binauraler Versorgung soll gegentliber der
monauralen das Sprachverstehen im Storschall um mindestens 10
Prozentpunkte angehoben oder das Richtungshdren verbessert werden.

Bei einseitiger Schwerhorigkeit muR der tonaudiometrische Horverlust bei
2000 Hz oder bei mindestens 2 Priffrequenzen zwischen 500 und 3000 Hz
mindestens 30 dB betragen.

Bei einohriger Schwerhorigkeit muR durch das Horgerat das Sprachverstehen
im Storgerdausch um mindestens 10 Prozentpunkte steigen oder das
Richtungshoren verbessert werden.
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13.20.05 Knochenleitungshorbligel
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

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

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3
Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der
Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.
Dies gilt auch fiir Zubehor im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

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

gelten, gilt der Nachweis der Funktions tauglichkeit durch die CE-
Kennzeichnung nach anderen Richtlinien ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

II. Sicherheit

Nachzuweisen ist:

Die unbedenkliche Verwendung des Produktes.

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3
Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch
die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fiir Zubehor
im Sinne des § 3 Nr. 9 MPC.

- 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 grundsatzlich als erbracht.

Ill. Besondere Qualitatsanforderungen
1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Nachzuweisen ist:
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Die einsatzbezogenen/indikationsbezogenen Eigenschaften des angemeldeten
Hilfsmittels fiir die beanspruchte(n) Produkt-art/Indikation(en) im allgemeinen
Lebensbereich/hduslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen

und

- einsatz-/ indikationsbezogene Piirfungen entsprechend der Prifmethode des
DHI (Datenkatalog mit Nr., Priifschein, Priifbericht mit Nr.) durch ein
unabhdngiges Priifinstitut oder durch andere mind. gleichwertige Prifung

Die Herstellererklarungen missen auch folgende Parameter belegen:

- Die Gerdte mussen eine mehr als geringgradige Schwerhorigkeit ausgleichen
kénnen.

- Lautstdrkebegrenzungssysteme zum Schutz des Restgehors, soweit
bauartbedingt erforderlich

Die Prifungen miissen auch folgende Parameter belegen:
Einkanal-Verstarker

- frontale Schallaufnahme

- elektromechanische Steller

- Lautstdrkeregelung

- max. Ausgangsschalldruckpegel 140 dB

Verstarkungsgruppe:

- bis 55 dB Vak

- 56 - 70 dB Vak

- Uber 70 dB Vak

- Eine Verstarkungsreserve, die die in der Regelgebrauchszeit zu erwartende,
progrediente Horverschlechterung aufzufangen vermag, muss vorhanden sein.
[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:
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- nicht besetzt

[11.3 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 ordnungsgemale und sichere Handhabung durch
Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache mit mindestens
folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

-- Zusammenbau- und Montageanweisung

- Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen
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Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

13.20.05.0 Knochenleitungshérbiigel bis 55 dB

Beschreibung:

Der Knochenleitungshorbiigel wird mit Ansatzstiick am gldser-tragenden
Brillenmittelteil befestigt. Wird monaurale Versorgung durchgefiihrt, gehort
ein Leerbuigel fiir die Gegenseite zur Grundausstattung.

Verstdrkungsleistung nach DIN-Norm IEC 118-0: bis 55 dB.

Indikation:

Permanente Schwerhorigkeit, die keiner medikamentdsen oder operativen
Therapie zuganglich ist, mit einem durchschnittlichen Verstarkungsbedarf bis
55 dB (einschlieBlich Verstarkungsreserve von ca. 10 dB) und der
Unmoglichkeit einer Versorgung mit einer Luftleitungshorhilfe wie z.B. bei
sezernierendem Ohr.

Der tonaudiometrische Horverlust betragt bei beidohriger Schwerhorigkeit auf
dem besseren Ohr 30 dB oder mehr in mindestens einer der Priiffrequenzen
zwischen 500 und 3000 Hz und die Verstehensquote (bei
sprachaudiometrischer Uberpriifung mit Kopfhérer) fur einsilbige Worter ist
auf dem besseren Ohr bei 65 dB nicht groRer als 80 %.

Bei beidohriger Schwerhorigkeit und monauraler Versorgung soll durch das
Horgerat im freien Schallfeld ein Einsilbenverstehen bei 65 dB erzielt werden,
das anndahernd dem Punkt maximalen Einsilbenverstehens (dB opt.) ohne
Horgerat entspricht, soweit ein solcher noch zu registrieren ist, bzw. soll der
Gewinn mit Horgerat im freien Schallfeld bei gleichem Pegel mindestens 20
Prozentpunkte betragen.

Bei beidohriger Schwerhorigkeit und binauraler Versorgung soll gegentliber der
monauralen das Sprachverstehen im Storschall um mindestens 10
Prozentpunkte angehoben oder das

Richtungshoren verbessert werden.

Bei einseitiger Schwerhorigkeit muR der tonaudiometrische Horverlust bei
2000 Hz oder bei mindestens 2 Priffrequenzen zwischen 500 und 3000 Hz
mindestens 30 dB betragen.

Bei einohriger Schwerhorigkeit muR durch das Horgerat das Sprachverstehen
im Storgerdausch um mindestens 10 Prozentpunkte steigen oder das
Richtungshoren verbessert werden.
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13.20.05.1 Knochenleitungshérbiigel 56 - 70 dB

Beschreibung:

Der Knochenleitungshorbiigel wird mit Ansatzstick am gldsertragenden
Brillenmittelteil befestigt. Wird monaurale Versorgung durchgefiihrt, gehort
ein Leerbuigel fiir die Gegenseite zur Grundausstattung.

Verstarkungsleistung nach DIN-Norm IEC 118-0: 56 bis 70 dB.

Indikation:

Permanente Schwerhoérigkeit, die keiner medikamentdsen oder operativen
Therapie zuganglich ist, mit einem durchschnittlichen Verstarkungsbedarf von
56 bis 70 dB (einschlieRlich

Verstarkungsreserve von ca. 10 dB) und der Unmdglichkeit einer Versorgung
mit einer Luftleitungshorhilfe wie z.B. beim sezernierendem Ohr.

Der tonaudiometrische Horverlust betrdagt bei beidohriger Schwerhorigkeit auf
dem besseren Ohr 30 dB oder mehr in mindestens einer der Priffrequenzen
zwischen 500 und 3000 Hz und die Verstehensquote (bei
sprachaudiometrischer Uberpriifung mit Kopfhérer) fur einsilbige Worter ist
auf dem besseren Ohr bei 65 dB nicht groRer als 80 %.

Bei beidohriger Schwerhdérigkeit und monauraler Versorgung soll durch das
Horgerat im freien Schallfeld ein Einsilbenverstehen bei 65 dB erzielt werden,
das anndahernd dem Punkt maximalen Einsilbenverstehens (dB opt.) ohne
Horgerat entspricht, soweit ein solcher noch zu registrieren ist, bzw. soll der
Gewinn mit Horgerat im freien Schallfeld bei gleichem Pegel mindestens 20
Prozentpunkte betragen.

Bei beidohriger Schwerhorigkeit und binauraler Versorgung soll gegentiber der
monauralen das Sprachverstehen im Stérschall um mindestens 10
Prozentpunkte angehoben oder das Richtungshoren verbessert werden.

Bei einseitiger Schwerhorigkeit mul der tonaudiometrische Horverlust bei
2000 Hz oder bei mindestens 2 Priffrequenzen zwischen 500 und 3000 Hz
mindestens 30 dB betragen.

Bei einohriger Schwerhorigkeit mul durch das Horgerat das Sprachverstehen
im Storgerausch um mindestens 10 Prozentpunkte steigen oder das
Richtungshoren verbessert werden.

13.20.05.2 Knochenleitungshérbiigel tiber 70 dB

Beschreibung:
Der Knochenleitungshorbiigel wird mit Ansatzstiuck am glasertragenden
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Brillenmittelteil befestigt. Wird monaurale Versorgung durchgefiihrt, gehort
ein Leerbugel fiir die Gegenseite zur Grundausstattung.

Verstarkungsleistung nach DIN-Norm IEC 118-0: tiber 70 dB.

Indikation:

Permanente Schwerhorigkeit, die keiner medikamentdsen oder operativen
Therapie zuganglich ist, mit einem durchschnittlichen Verstarkungsbedarf
Uber 70 dB (einschlieRlich Verstarkungsreserve von ca. 10 dB) und der
Unmaoglichkeit einer Versorgung mit einer Luftleitungshorhilfe wie z.B. beim
sezernierendem Ohr.

Der tonaudiometrische Horverlust betragt bei beidohriger Schwerhorigkeit auf
dem besseren Ohr 30 dB oder mehr in mindestens einer der Priiffrequenzen
zwischen 500 und 3000 Hz und die Verstehensquote (bei
sprachaudiometrischer Uberpriifung mit Kopfhérer) fur einsilbige Worter ist
auf dem besseren Ohr bei 65 dB nicht groRer als 80 %.

Bei beidohriger Schwerhorigkeit und monauraler Versorgung soll durch das
Horgerat im freien Schallfeld ein Einsilbenverstehen bei 65 dB erzielt werden,
das anndahernd dem Punkt maximalen Einsilbenverstehens (dB opt.) ohne
Horgerat entspricht, soweit ein solcher zu registrieren ist, bzw. soll der
Gewinn mit Horgerat im freien Schallfeld bei gleichem Pegel mindestens 20
Prozentpunkte betragen.

Bei beidohriger Schwerhorigkeit und binauraler Versorgung soll gegentliber der
monauralen das Sprachverstehen im Storschall um mindestens 10
Prozentpunkte angehoben oder das Richtungshoren verbessert werden.

Bei einseitiger Schwerhorigkeit muR der tonaudiometrische Horverlust bei
2000 Hz oder bei mindestens 2 Priffrequenzen zwischen 500 und 3000 Hz
mindestens 30 dB betragen.

Bei einohriger Schwerhorigkeit muR durch das Horgerat das Sprachverstehen
im Storgerdausch um mindestens 10 Prozentpunkte steigen oder das
Richtungshoren verbessert werden.
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13.20.06 Gerdte mit teilimplantierten Schallaufnehmern
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

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

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne des § 3
Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der
Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.
Dies gilt auch fiir Zubehor im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

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

gelten, gilt der Nachweis der Funktions tauglichkeit durch die CE-
Kennzeichnung nach anderen Richtlinien ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

II. Sicherheit

Nachzuweisen ist:

Die unbedenkliche Verwendung des Produktes.

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3
Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch
die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fiir Zubehor
im Sinne des § 3 Nr. 9 MPC.

- 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 grundsatzlich als erbracht.

Ill. Besondere Qualitatsanforderungen
1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Nachzuweisen ist:
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Die einsatzbezogenen/indikationsbezogenen Eigenschaften des angemeldeten
Hilfsmittels fiir die beanspruchte(n) Produkt-art/Indikation(en) im allgemeinen
Lebensbereich/hduslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen

Die Herstellererklarungen missen auch folgende Parameter belegen:

- Die Gerdte mussen eine mehr als geringgradige Schwerhorigkeit ausgleichen
kénnen.

- Die Signalubertragung soll (iber Knochenleitung geschehen.

- Lautstdrkebegrenzungssysteme zum Schutz des Restgehors, soweit
bauartbedingt erforderlich.

[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

[11.3 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 ordnungsgemale und sichere Handhabung durch
Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache mit mindestens folgenden
Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

-- Zusammenbau- und Montageanweisung

- Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

13.20.06.0 Knochenleitungsgerdite mit teilimplantierbaren Schallaufnehmern

Beschreibung:

Bestehend aus einem Teilimplantat, das operativim Schadelknochen verankert
wird, Empfanger und Verstarker, die duRerlich (wie Horgerdt) an das Implantat
angekoppelt werden.

Indikation:

Es missen die Voraussetzungen fiir eine Versorgung mit
Knochenleitungshorbiigel gemaR den Positionen 13.20.05.0 bis 2 vorliegen.
Dariiber hinaus muR nachgewiesen sein, daR der/die zu Versorgende nicht mit
normalen Knochenleitungshorbiigeln versorgbar ist und es mul sichergestellt
sein, daR eine glinstige, nicht zu hohe Knochenleitungshoérschwelle vorhanden
ist.
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13.20.07 Kinnbiigelhorer/Hérverstdrker
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

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

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3
Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der
Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.
Dies gilt auch fiir Zubehor im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

- 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 ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

II. Sicherheit

Nachzuweisen ist:

Die unbedenkliche Verwendung des Produktes.

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3
Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch
die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fiir Zubehor
im Sinne des § 3 Nr. 9 MPC.

- 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 grundsatzlich als erbracht.

Ill. Besondere Qualitatsanforderungen
1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Nachzuweisen ist:
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Die einsatzbezogenen/indikationsbezogenen Eigenschaften des angemeldeten
Hilfsmittels fiir die beanspruchte(n) Produkt-art/Indikation(en) im allgemeinen
Lebensbereich/hduslichen Bereich durch:

- Herstellererklarungen

und

- einsatz-/ indikationsbezogene Priifungen entsprechend der Priifmethode des
DHI (Datenkatalog mit Nr., Priifschein, Priifbericht mit Nr.) durch ein
unabhdngiges Priifinstitut oder durch mind. gleichwertige Prifungen

Die Prifungen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Kompensationsschaltung, z.B. zur Unterdrickung der eigenen Stimme

- Balancesteller bei pseudo-stereophoner Ubertragung

- Schallabgabe in den duReren Gehorgang

- An den duReren Gehorgang adaptierbare Schallfiihrungsbiigel

- Infrarot-Empfanger-Ubertragungsbereich 50 - 10.000 Hz bei Gerdten mit
Infrarotempfangsteil

- Ausgangspegel 120 - 125 dB

- Empfangsfrequenz 95 kHz oder andere zugelassene Tragerfrequenzen bei
Infrarotgeraten

- Technische Vorrichtung zum Telefonieren (z.B. induktiv)

- individuell einstellbare Verstarkung

[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

[11.3 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 gemadR Antragsformular Abschnitt V

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

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

-- Zusammenbau- und Montageanweisung

- Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt
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13.20.07.0 Horverstirker

Beschreibung:

Horverstdarker und/oder Infrarotempfanger sowie Mikrophon werden als
Horbligel hangend unterhalb des Kinns getragen oder dhnlich einem
Taschengerdat am Korper. Horverstarker konnen tber Kondensatormikrophon
und/oder Infrarotsignale, die ein Sender abstrahlt, akustische Laute
aufnehmen und gibt diese Uiber Schallfiihrungsbiigel oder Kopfhoérer in den
Gehorgang weiter.

Indikation:

Es missen die Indikationen fir eine Horhilfenversorgung gegeben sein. Eine
Versorgung mit HdO, I0- oder Taschengerdten ist gescheitert und durch den
Horverstarker wird - nach Probe - ein Verstandnisgewinn erzielt.

Ein Horverstarker zusatzlich zu einem Horgerat liberschreitet das MaR des
Notwendigen.

Sh. Indikationen z.B. 13.20.01.0
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13.20.08 Tinnitusgerdite
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

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

I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt flir Medizinprodukte
im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-
Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch
flir Zubehor im Sinne des § 3 Nr. 9 MPC.

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

. Sicherheit
Nachzuweisen ist:
Die unbedenkliche Verwendung des Produktes.

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte
im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fir Zubehor im
Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

- Far Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG
als Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Sicher-
heit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien
ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

Ill. Besondere Qualitdatsanforderungen
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1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen
Nachzuweisen ist:
Die einsatzbezogenen/indikationsbezogenen Eigenschaften des angemeldeten
Hilfsmittels fiir die beanspruchte(n) Produkt-art/Indikation(en) im allgemeinen
Lebensbereich/hduslichen Bereich durch:
- Herstellererklarungen
und
- einsatz-/indikationsbezogene Priifungen entsprechend der
Prifmethode des DHI (Datenkatalog mit Nr., Priifschein,
Prifbericht mt Nr.) durch ein unabhangiges Prifinstitut
oder durch andere mind. gleichwertige Prifungen

Die Herstellererklarungen missen auch folgende Parameter belegen:

- Breitbandiges Grundrauschen mit der Moglichkeit der
frequenzabhdngigen Einstellung

- Therapiegerechte Regelungsfahigkeit der Lautstarke des
Rauschens

- Schutz des Gehors durch Lautheitsbegrenzung
Die Prifungen miissen auch folgende Parameter belegen:
- HdO-, 10-Bauform bzw. auf Horgeradte aufsteckbare Geradte

- Lautstdrkeregelung des Rauschpegels manuell mind. auf 10
dB absenkbar

- Ton-(Klang-)Blende(n) einstellbar oder andere einstell-
bare technische Einrichtungen (z.B Programmierung) zur
Frequenzveranderung (das Frequenzespektrum muss auch nach
Abgabe des Rauschgenerators individuell veranderbar sein)

- max. Ausgangsschalldruck gemaR DIN EN IEC 60118-0 fir
Tinnitusgerdte < 80 dB, fiir kombinierte Tinnitusgerate/
Horgerdte < 120 dB

- Nachweis des Rauschspektrums und der Frequenzveranderbar-
keit durch ein akkreditiertes Priifinstitut

- Frequenzbereich mind. von 500 bis 5000 Hz analog DIN EN
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IEC 60118-0

[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiederein-
satzes

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 ordnungsgemale und sichere Handhabung durch
Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache mit mindestens
folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
-- Reinigungshinweise

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

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

VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

13.20.08.0 Tinnitusgerdte

Beschreibung:

Bei Tinnitusgerdten handelt es sich in der duBeren Bauform um
horhilfendahnliche Gerdate (HdO-, I0-Gerate), die ein definiertes Rauschen in den
Gehorgang abgeben. Mit diesem Rauschen wird das Ziel verfolgt:

- Ohrgerdusche (Tinnitus) ganz oder teilweise zu verdecken
oder

- durch ein breitbandiges, kanpp uberschwelliges Rauschen einen
GewoOhnungsprozess an das Ohrgerdusch einzuleiten.

Indikation:
Subjektiv wahrgenommene Ohrgerausche, die langer als drei Monate
bestehen.

Mindestens vierwochige Probezeit; bei anschlieRender arztlicher Bestatigung
des Therapieerfolges abschlieRende Verordnung des Rauschgenerators durch
den Arzt.

(sh. auch "Leitlinie der Deutschen Gesellschaft fiir Hals-Nasen-Ohren-

Heilkunde, Kopf- und Halschirurgi"; "Begutach-tungsanleitung bei
Schwerhorigkeit und Horgerateversorgung")

13.20.08.1 Kombinierte Tinnitusgerdte/Hoérgerdte (Tinnitusinstruments)

Beschreibung:
Bei diesen Geraten handelt es sich um eine Kombination von Horhilfen und
Tinnitusgeradten.

Horgerate dienen bei Schwerhérigkeit der Verstarkung und Modulation des
akustischen Signals.
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Tinnitusgerate in Kombination mit einem Horgerdt geben ein definiertes
Rauschen in den Gehdrgang ab. Neben der Nutz-schallverstarkung und -
bearbeitung durch die Horhilfe wird mit dem Rauschen des Tinnitusgerates
das Ziel verfolgt:

- Ohrgerdusche (Tinnitus) ganz oder teilweise zu verdecken
oder

- durch ein breitbandiges, kanpp uberschwelliges Rauschen einen
GewoOhnungsprozess an das Ohrgerdausch einzuleiten.

Indikation:

Subjektiv wahrgenommene Ohrgerdausche, die langer als drei Monate
bestehen, bei gleichzeitigem Horverlust, wenn die Versorgung mit einer
Horhilfe bezogen auf den Tinnitus unzu-reichend bleibt.

Es missen ebenfalls die Indikationen fiir Horgerate erfiillt werden (sh.
Indikationen der Produktarten unter den Positio-nen 13.20.01 bis 13.20.03).

Mindestens vierwochige Probezeit; bei anschlieRender arzt-licher Bestatigung
des Therapieerfolges abschlieRende Ver-ordnung des Rauschgenerators durch
den Arzt.

(sh. auch "Leitlinie der Deutschen Gesellschaft fiir Hals-Nasen-Ohren-

Heilkunde, Kopf- und Halschirurgi"; "Begutach-tungsanleitung bei
Schwerhorigkeit und Horgerateversorgung")

13.20.08.2 Aufsteckbare Tinnitusgeriite

Beschreibung:

Bei aufsteckbaren Tinnitusgeraten handelt es sich um an Hor-hilfen
adaptierbare Gerate, die als "Aufsteckschuh" tiber eine elektronische
Schnittstelle mit der Horhilfe verbunden werden. Sie geben ein definiertes
Rauschen uber das Horgerat

in den Gehorgang ab. Mit diesem Rauschen wird das Ziel ver-folgt:

- Ohrgerdusche (Tinnitus) ganz oder teilweise zu verdecken
oder

- durch ein breitbandiges, kanpp Uberschwelliges Rauschen einen
Gewobhnungsprozess an das Ohrgerausch einzuleiten.

Indikation:
Subjektiv wahrgenommene Ohrgerdausche, die langer als drei Monate
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bestehen.

Mindestens vierwdchige Probezeit; bei anschlieRender arzt-licher Bestatigung
des Therapieerfolges abschlieRende Ver-ordnung des Rauschgenerators durch
den Arzt.

(sh. auch "Leitlinie der Deutschen Gesellschaft fur Hals-Nasen-Ohren-
Heilkunde, Kopf- und Halschirurgi"; "Begutach-tungsanleitung bei
Schwerhorigkeit und Horgerdteversorgung")

Produktgruppe 13 "Horhilfen" Seite 54 von 95
Datum der Fortschreibung: 14.10.2013



Spitzenverband

13.20.09 Ohrpassstiicke allgemein
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

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

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt fir Medizinprodukte im Sinne des § 3
Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der
Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.
Dies gilt auch fiir Zubehor im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

- 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 ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

II. Sicherheit

Nachzuweisen ist:

Die unbedenkliche Verwendung des Produktes.

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3
Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch
die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fiir Zubehor
im Sinne des § 3 Nr. 9 MPC.

- 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 grundsatzlich als erbracht.

Ill. Besondere Qualitatsanforderungen
1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Nachzuweisen ist:
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Die einsatzbezogenen/indikationsbezogenen Eigenschaften des angemeldeten
Hilfsmittels fiir die beanspruchte(n) Produkt-art/Indikation(en) im allgemeinen
Lebensbereich/hduslichen Bereich durch:

- Formentsprechend den anatomischen Verhaltnissen der Ohrmuschel und des
dauleren Gehorgangs

- Weitgehend abdichtende Gestaltung zur Vermeidung von
Rickkopplungspfeifen und zur Fixierung im Ohr

- Hypoallergene Materialien

- Bestdndig gegeniliber geeigneten Reinigungsmitteln

- Beschichtungsfahig

- Bearbeitungsfahig zur gezielten Beeinflussung der

Ubertragungseigenschaften

[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiederein-
satzes

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen
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Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

13.20.09.0 Secret Ear

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

Durch Abdrucknahme der individuellen Concha(Ohrmuschel)-Gestalt angepalt,
ist es Uber den Tragehaken (Horwinkel/Kniestick/Winkelstiick) mit dem hinter
der Ohrmuschel sitzenden HdO-Gerat verbunden.

Indikation:
Bei medizinisch gegebener Indikation zur HdO-Gerateversorgung

Die Indikation zur Otoplastik-Neufertigung ist immer dann

gegeben, wenn durch entziindliche, atrophische oder wachstumsbedingte
Veranderungen der Ohrmuschel und des duRerenGehdrganges der korrekte
(rickkopplungsfreie) Sitz des Secret Ear im dauBeren Ohr nicht mehr
gewadhrleistet ist.

13.20.09.1 Secret Ear, Stopselform

Beschreibung:
Die Stopselform ist eine Sonderform des Secret-Ear, der
Schallfihrungshalterung des HdO-Gerates in den duReren Gehdrgang.

Durch Abdrucknahme der individuellen Gestalt des Eingangs zum duferen
Gehorgang angepalt, ist es liber den Tragehaken (Horwinkel/Kniestiick/
Winkelstiick) mit dem hinter der Ohrmuschel sitzenden HdO-Gerat verbunden.

Es entbehrt des in der gewundenen Concha gelagerten Ringes des reguldren
Secret-Ear und besteht nur aus dem Zapfen bzw. Stopsel, der den verstarkten
Schall in den dulReren Gehoérgang flihrt.

Indikation:
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Bei medizinisch gegebener Indikation zur HdO-Gerateversor-
gung und schlechtem Sitz des reguldren Secret Ear.

Die Indikation zur Stopsel-Neufertigung ist immer dann ge-
geben, wenn durch entziindliche, atrophische oder wachstums-
bedingte Veranderungen des Eingangs des dauleren Gehdrgangs
der korrekte (riickkopplungsfreie) Sitz der Otoplastik im
duReren Ohr nicht mehr gewahrleistet ist.

13.20.09.2 Otoplastik, adaptionsfdhig fiir Modul-10- Gerdite

Beschreibung:

Nach Abdrucknahme gefertigter, die individuelle anatomische Gestalt der
Concha bzw. des Eingangs des duleren Gehorgangs berilicksichtigender
Schalleitungstrager (Adapter), dem das Modul 10-Gerat aufgesetzt wird.

Indikation:
Bei medizinisch gegebener Indikation zu 10-Hoérhilfenversorgung und erfolgter
Anpassung eines Modul-l10-Horgerates.

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

13.20.09.3 Schale fiir Semi-Modul- und custom-made- 10-Geriite

Beschreibung:

Nach Abdrucknahme gefertigte, die individuelle anatomische Gestalt der
Concha bzw. des duReren Gehdrgangs beriicksichtigende Kunststoffschale, die
die schallverstarkende Technik des I0-Gerdtes aufnimmt.

Indikation:
Bei medizinisch gegebener Indikation zur 10-Horhilfenverstarkung und
erfolgter Anpassung eines semimodularen oder custom-made-10-Gerates.

Die Indikation zur Schalen-Neufertigung ist immer dann gegeben, wenn durch
entzindliche, atrophische oder wachstumsbedingte Veranderungen der
Ohrmuschel und des duleren Gehdrganges der korrekte (riickkopplungsfreie)
Sitz der Horhilfe im duReren Ohr nicht mehr gewadhrleistet ist.

13.20.09.4 Ohrmulde

Beschreibung:
Die Ohrmulde ist die Schallfiuhrungshalterung des Taschenge-rdtes in der
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Concha. In ihr wird der Horer des Taschengera-
tes mit Sprengring fixiert, um den verstarkten Schall in den
dauleren Gehdrgang zu leiten.

Indikation:

Bei medizinisch gegebener Indikation zur Taschengeratever-
sorgung.

Die Indikation zur Otoplastik-Neufertigung ist immer dann
gegeben, wenn durch entzindliche, atrophische oder wachs-
tumsbedingte Veranderungen der Ohrmuschel und des dauReren
Gehorgangs der korrekte (riickkopplungsfreie) Sitz der Ohr-
mulde im duBeren Ohr nicht mehr gewahrleistet ist.

13.20.09.5 NN
Beschreibung:
nicht besetzt

Indikation:
nicht besetzt
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13.20.10 Hoérgerdite fiir an Taubheit grenzende Versicherte

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

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

I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt flir Medizinprodukte
im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-
Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch
flir Zubehor im Sinne des § 3 Nr. 9 MPC.

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

. Sicherheit
Nachzuweisen ist:
Die unbedenkliche Verwendung des Produktes.

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte
im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fir Zubehor im
Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

- Far Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG
als Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Sicher-
heit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien
ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

Ill. Besondere Qualitdatsanforderungen
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1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen
Nachzuweisen ist:

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

- herstellerseits ausgestellte Unterlagen
und

- einsatz-/indikationsbezogene Priifungen entsprechend der Bauartprifung
des Deutschen Horgerate Institutes (DHI) oder durch ein anderes
unabhdngiges Priifinstitut durch eine andere mindestens gleichwertige
Prifung

Die herstellerseitigen Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Um den Empfang akustischer Informationen weitgehend stérungsfrei, gut
diskriminierbar zu ermdglichen, mussen die Gerdte frequenzabhdngig
getrennt voneinander einstellbare Verstarkungssysteme sowie mindestens
eine AGC aufweisen.

Die Prifungen miissen auch folgende Parameter belegen:
- Digitale Signalverarbeitung
- Mehrkanal-Verstarkertechnik, mindestens vier Kanale

-- Different einstellbare Verstarkungen in mindestens vier frequenzgetrennt
arbeitenden Nutzsignalkanadlen und mindestens eine AGC-Regelung, die durch
die Frequenzkandle getrennt gesteuert wird

- Storschallunterdriickung (soft- oder hardwarebasiert)
- Riickkopplungsunterdriickung

- Mindestens drei vom Horgerateakustiker frei programmierbare, akustisch
Ubertragende Horprogramme oder automatische Anpassung der akustischen
Ubertragung an mindestens drei unterschiedliche Horsituationen basierend
auf der Einstellung durch den Horgerateakustiker an den individuellen
Horverlust (z.B. flr das Sprachverstehen in Ruhe, das Sprachverstehen im
Umgebungsgerausch bzw. groReren Personengruppen und das Horen im
Storschall)
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- frontal ausgerichtete Schallaufnahme

- Lautstdrkeregelung

- Ton-(Klang-)blende einstellbar oder andere einstellbare technische
Einrichtungen zur Frequenzveranderung; die Frequenzveranderung muss auch
nach Abgabe des Horgerdtes vom Akustiker jederzeit individuell veranderbar
sein

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

- PC, Verstdarkung, AGC und Mehrkanaligkeit

- Verstdrkungsleistung:

>= 75 dB gemadl DIN EN 60118-0 und Ausgangsschalldruck von >= 135 dB

- Die akustischen Eigenschaften der einzelnen Horgerdate (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

[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

[1l.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 ordnungsgemale und sichere Handhabung durch
Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache 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

13.20.10.0 HdO-Gerdite von >= 75 dB

Beschreibung:

HdO-Gerate werden derzeit in verschiedenen Varianten auf dem Markt
angeboten, dies sind klassische HdO-Geradte (HdO) mit individuell hergestellter
Otoplastik, HdO-Gerate mit Diinnschlauch, oder HdO-Gerate mit Ex-Horer.
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Die Gerate dieser Produktart sind entsprechend den Anforderungen der
Produktuntergruppe immer mit mehrkanaligen (mindestens vier Kandle),
digitalen Verstdarkern und mindestens drei frei programmierbaren und
akustisch Ubertragenden Horprogrammen ausgestattet oder mit einer
automatischen Anpassung der akustischen Ubertragung an mindestens drei
unterschiedliche Horsituationen basierend auf der Einstellung durch den
Horgerdteakustiker an den individuellen Horverlust. Sie verfiigen neben einer
effektiven Storschallunterdriickung, die Gber eine Softwarestrategie und/oder
uber Mehrmikrofontechnik realisiert wird, Gber eine automatische
Unterdriickung von Riickkoppelungsgerdauschen.

Verstarkungsleistung nach DIN EN 60118-0 am Ohrsimulator nach DIN EN
60318-4 >= 75 dB. Der maximale Ausgangspegel (OSPL90) soll entsprechend
dieser Norm >= 135 dB betragen.

Indikation:

Permanente an Taubheit grenzende Schwerhdérigkeit gemaR Definition WHO-
Tabelle 2001 Stufe 4, die keiner medikamentosen oder operativen Therapie
zuganglich ist, bzw. wenn diese abgelehnt wird, mit einem durchschnittlichen
Verstarkungsbedarf Giber >= 75 dB (einschlieBlich Verstarkungsreserve von ca.
10 dB) sowie frequenzabhangig unterschiedlichem Verstarkungsbedarf und/
oder frequenzabhangig differierender Dynamikbreite.

Zu den Voraussetzungen einer Versorgung mit Horhilfen wird auf den
Abschnitt C der jeweils geltenden Hilfsmittelrichtlinie des Gemeinsamen
Bundesausschusses verwiesen.

Eine Schwerhorigkeit allein stellt keine Indikation fiir eine
Horgerateversorgung dar. Die Notwendigkeit einer Versorgung entsteht erst
dann, wenn ein Horverlust gemaR den Vorgaben der Hilfsmittel-Richtlinie des
Gemeinsamen Bundesausschusses vorliegt und der dort geforderte Horgewinn
mit einer Horhilfenversorgung erzielt werden kann.

Eine weitere Voraussetzung ist, dass der Versicherte willens ist, das Horgerat
zu tragen und er oder eine Bezugsperson in der Lage ist, das Horgerat
sachgerecht zu bedienen.

Grundsatzlich sind auch bei der Uberpriifung des Horhilfenversorgungs-
Ergebnisses fir Luftleitungshorgerate die Kriterien der jeweils aktuellen
Fassung der Hilfsmittelrichtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zu
beachten.
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13.20.11 Sonstiges
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

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

I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt flir Medizinprodukte
im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-
Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch
flir Zubehor im Sinne des § 3 Nr. 9 MPC.

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

. Sicherheit
Nachzuweisen ist:
Die unbedenkliche Verwendung des Produktes.

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt flir Medizinprodukte
im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fir Zubehor im
Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

- Far Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG
als Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Sicher-
heit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien
ebenfalls grundsatzlich als erbracht.
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Ill. Besondere Qualitiatsanforderungen

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualititsanforderungen

Nachzuweisen ist:

Die einsatzbezogenen/indikationsbezogenen Eigenschaften des angemeldeten
Hilfsmittels fiir die beanspruchte(n) Produkt-art/Indikation(en) im allgemeinen

Lebensbereich/hauslichen Bereich

- Die hierzu gehoérenden Produkte (Gehdrschutz, HdO-Anpassteil) miissen den

anatomischen Verhaltnissen der Ohrmuschel und des dauReren Gehdrgangs

formentsprechend sein.

- Weitgehend abdichtende Gestaltung zur Vermeidung von
Riuckkoppelungspfeifen und zur Fixierung im Ohr beim HdO-Anpassteil

- Hypoallergene Materialien

1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

I11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiederein-
satzes

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 ordnungsgemale und sichere Handhabung durch
Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache 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

13.20.11.0 nicht besetzt
Beschreibung:
nicht besetzt

Indikation:
nicht besetzt
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13.20.11.1 HdO-Anpassteil

Beschreibung:
Individuell gefertigte HdO-Gehauseauflage, die dem HdO-Gerdt hinter der
Ohrmuschel trotz ungilinstiger raumlicher Bedingungen Halt bietet.

Indikation:
Unglinstige anatomische Bedingungen, z.B. raumliche Enge, flir einen sicheren
HdO-Geratesitz hinter der Ohrmuschel.

13.20.11.2 Varioventil

Beschreibung:

Als verstellbares, weitenmodifizierbares Ventil, vergleichbar einer
veranderbaren Zusatzbohrung, einbaubar in das Secret-Ear des HdO-
Geratetragers oder die Schale des 10-Gerates.

Indikation:
Modifikation des Frequenzganges des horhilfenverstarkten
Schalls zur Verbesserung der Hochtoncharakteristik.
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13.20.12 Hérgerdite fiir schwerhorige Versicherte, ausgenommen flir an
Taubheit grenzend schwerhorige Versicherte

Anforderungen gemaR § 139 SGB V

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

I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte
im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-
Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch
fir Zubehor im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

- Fiir Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG als
Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Funktions-
tauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen
Richtlinien ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

. Sicherheit
Nachzuweisen ist:
Die unbedenkliche Verwendung des Produktes.

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte
im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fir Zubehor im
Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

- Fiir Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG
als Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Sicher-
heit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien
ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

Ill. Besondere Qualitdtsanforderungen
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1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen
Nachzuweisen ist:

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

- herstellerseits ausgestellte Unterlagen
und

- einsatz-/indikationsbezogene Priifungen entsprechend der Bauartprifung
des Deutschen Horgerate Institutes (DHI) oder durch ein anderes
unabhdngiges Priifinstitut durch eine andere mindestens gleichwertige
Prifung

Die herstellerseitigen Unterlagen miissen auch folgende Parameter belegen:

- Um den Empfang akustischer Informationen weitgehend stérungsfrei, gut
diskriminierbar zu ermdglichen, mussen die Gerdte frequenzabhdngig
getrennt voneinander einstellbare Verstarkungssysteme sowie mindestens
eine AGC aufweisen.

Die Prifungen miissen auch folgende Parameter belegen:
- Digitale Signalverarbeitung
- Mehrkanal-Verstarkertechnik, mindestens vier Kanale

-- Different einstellbare Verstarkungen in mindestens vier frequenzgetrennt
arbeitenden Nutzsignalkanadlen und mindestens eine AGC-Regelung, die durch
die Frequenzkandle getrennt gesteuert wird

- Storschallunterdriickung (soft- oder hardwarebasiert)
- Riickkopplungsunterdriickung

- Mindestens drei vom Horgerateakustiker frei programmierbare, akustisch
Ubertragende Horprogramme oder automatische Anpassung der akustischen
Ubertragung an mindestens drei unterschiedliche Horsituationen basierend
auf der Einstellung durch den Horgerateakustiker an den individuellen
Horverlust (z.B. flr das Sprachverstehen in Ruhe, das Sprachverstehen im
Umgebungsgerausch bzw. groReren Personengruppen und das Horen im
Storschall)
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- frontal ausgerichtete Schallaufnahme
- Lautstdrkeregelung
- Ton-(Klang-)blende einstellbar oder andere einstellbare technische
Einrichtungen zur Frequenzveranderung; die Frequenzveranderung muss auch
nach Abgabe des Horgerdtes vom Akustiker jederzeit individuell veranderbar
sein
- Ausgangsschalldruck-Begrenzung durch einstellbares Peak Clipping (PC) oder
durch andere einstellbare technische Einrichtung; die Ausgangsschalldruck-
Begrenzung muss auch nach der Abgabe des Horgerdtes vom Akustiker
individuell veranderbar sein
- PC, Verstdarkung, AGC und Mehrkanaligkeit
- Verstdrkungsleistung:

>= 25 dB bis < 75 db Vak
Ausschlaggebend fiir die Verstarkungsleistung von Horgerdten sind die
exakten Messdaten fir das Gerat, erhoben nach DIN EN 60118-0 am
Ohrsimulator nach DIN EN 60318-4 mit definierter Bezugsfrequenz; fiir 10-
Gerate zusatzlich in der Standardschale.
- Die akustischen Eigenschaften der einzelnen Horgerdate (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

[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

[1l.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiedereinsatzes
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt
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IV. Medizinischer Nutzen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

V. Anforderungen an die Produktinformationen
Nachzuweisen ist:
- Auflistung der technischen Daten gemaR Antragsformular Abschnitt V

- Die ordnungsgemale und sichere Handhabung durch
Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache 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

13.20.12.0 HdO-Gerdte

Beschreibung:

HdO-Gerdte 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-Gerat mit Ex-Horer.

Die Gerdte dieser Produktart sind entsprechend den Anforderungen der
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Produktuntergruppe immer mit mehrkanaligen (mindestens vier Kandle),
digitalen Verstarkern und mindestens drei frei programmierbaren und
akustisch Ubertragenden Horprogrammen ausgestattet oder mit einer
automatischen Anpassung der akustischen Ubertragung an mindestens drei
unterschiedliche Horsituationen basierend auf der Einstellung durch den
Horgerdteakustiker an den individuellen Horverlust. Sie verfiigen neben einer
effektiven Storschallunterdriickung, die Gber eine Softwarestrategie und/oder
uber Mehrmikrofontechnik realisiert wird, Gber eine automatische
Unterdriickung von Riickkoppelungsgerdauschen.

Verstarkungsleistung nach DIN EN 60118-0 am Ohrsimulator nach DIN EN
60318-4 >= 25 dB und < 75 dB.

Hinweis:

Wenn die Aufnahmekapazitat dieser Produktart nahezu erreicht ist, wird die
Einzelproduktlistung in der Produktart 13.20.12.1 fortgefuhrt.

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 geltenden Hilfsmittelrichtlinie des Gemeinsamen
Bundesausschusses verwiesen.

Eine Schwerhorigkeit allein stellt keine Indikation fiir eine
Horgerateversorgung dar. Die Notwendigkeit einer Versorgung entsteht erst
dann, wenn ein Horverlust gemaR den Vorgaben der Hilfsmittel-Richtlinie des
Gemeinsamen Bundesausschusses vorliegt und der dort geforderte Horgewinn
mit einer Horhilfenversorgung erzielt werden kann.

Eine weitere Voraussetzung ist, dass der Versicherte willens ist, dass Horgerat
zu tragen, und er oder eine Bezugsperson in der Lage ist, das Horgerat
sachgerecht zu bedienen.

Grundsatzlich sind auch bei der Uberpriifung des Horhilfenversorgungs-
Ergebnisses fir Luftleitungshorgerate die Kriterien der jeweils aktuellen
Fassung der Hilfsmittelrichtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zu
beachten.

13.20.12.1 HdO-Gerdite

Beschreibung:

HdO-Geradte werden derzeit in verschiedenen Varianten auf dem Markt
angeboten, dies sind klassische HdO-Gerdte (HdO) mit individuell hergestellter
Otoplastik, HdO-Gerate mit Diinnschlauch, oder HdO-Gerat mit Ex-Horer.
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Die Gerate dieser Produktart sind entsprechend den Anforderungen der
Produktuntergruppe immer mit mehrkanaligen (mindestens vier Kandle),
digitalen Verstdarkern und mindestens drei frei programmierbaren und
akustisch Ubertragenden Horprogrammen ausgestattet oder mit einer
automatischen Anpassung der akustischen Ubertragung an mindestens drei
unterschiedliche Horsituationen basierend auf der Einstellung durch den
Horgerdteakustiker an den individuellen Horverlust. Sie verfiigen neben einer
effektiven Storschallunterdriickung, die Gber eine Softwarestrategie und/oder
uber Mehrmikrofontechnik realisiert wird, Gber eine automatische
Unterdriickung von Riickkoppelungsgerdauschen.

Verstarkungsleistung nach DIN EN 60118-0 am Ohrsimulator nach DIN EN
60318-4 >= 25 dB und < 75 dB

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 geltenden Hilfsmittelrichtlinie des Gemeinsamen
Bundesausschusses verwiesen.

Eine Schwerhorigkeit allein stellt keine Indikation fiir eine
Horgerateversorgung dar. Die Notwendigkeit einer Versorgung entsteht erst
dann, wenn ein Horverlust gemaR den Vorgaben der Hilfsmittel-Richtlinie des
Gemeinsamen Bundesausschusses vorliegt und der dort geforderte Horgewinn
mit einer Horhilfenversorgung erzielt werden kann.

Eine weitere Voraussetzung ist, dass der Versicherte willens ist, dass Horgerat
zu tragen, und er oder eine Bezugsperson in der Lage ist, das Horgerat
sachgerecht zu bedienen.

Grundsatzlich sind auch bei der Uberpriifung des Horhilfenversorgungs-
Ergebnisses fiur Luftleitungshorgerate die Kriterien der jeweils aktuellen

Fassung der Hilfsmittelrichtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zu
beachten.

13.20.12.5 10-Gerdite

Beschreibung:

Bei I0-Geraten liegen Mikrofon, Verstarker, Batterie und Horer in einer
Kompakteinheit unterschiedlicher Kleinheit vor:

- Concha-Gerat in der Ohrmuschel

- Semi-Concha-Gerat halb in der Concha, halb im duReren Gehoérgang

- Gehorgangsgerat ausschlieRlich im duReren Gehorgang
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- CIC-Geradt (Compleatly in the Canal) sitzt komplett im Gehdrgang
Bei allen oben genannten Gerdtearten wird die Schale individuell gefertigt.

Die Gerate dieser Produktart sind entsprechend den Anforderungen der
Produktuntergruppe immer mit mehrkanaligen (mindestens vier Kandle),
digitalen Verstdarkern und mindestens drei frei programmierbaren und
akustisch Ubertragenden Horprogrammen ausgestattet oder mit einer
automatischen Anpassung der akustischen Ubertragung an mindestens drei
unterschiedliche Horsituationen basierend auf der Einstellung durch den
Horgerdteakustiker an den individuellen Horverlust. Sie verfiigen neben einer
effektiven Storschallunterdriickung, die Gber eine Softwarestrategie und/oder
uber Mehrmikrofontechnik realisiert wird, Gber eine automatische
Unterdriickung von Riickkoppelungsgerdauschen.

Verstarkungsleistung nach DIN EN 60118-0 am Ohrsimulator nach DIN EN
60318-4 zusatzlich in der Standardschale >= 25 dB und < 75 dB

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

Zu den Voraussetzungen einer Versorgung mit Horhilfen wird auf den
Abschnitt C der jeweils geltenden Hilfsmittelrichtlinie des Gemeinsamen
Bundesausschusses verwiesen.

Eine Schwerhorigkeit allein stellt keine Indikation fiir eine
Horgerateversorgung dar. Die Notwendigkeit einer Versorgung entsteht erst
dann, wenn ein Horverlust gemaR den Vorgaben der Hilfsmittel-Richtlinie des
Gemeinsamen Bundesausschusses vorliegt und der dort geforderte Horgewinn
mit einer Horhilfenversorgung erzielt werden kann.

Eine weitere Voraussetzung ist, dass der Versicherte willens ist, dass Horgerat
zu tragen, und er oder eine Bezugsperson in der Lage ist, das Horgerat
sachgerecht zu bedienen.

Grundsatzlich sind auch bei der Uberpriifung des Horhilfenversorgungs-
Ergebnisses fir Luftleitungshorgerate die Kriterien der jeweils aktuellen
Fassung der Hilfsmittelrichtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zu
beachten.
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13.20.13 zur Loschung vorgesehen (Mehrkanalige HdO- und 10-Gerdite)
Aufgrund der medizinischen, technischen und audiologischen Erkenntnisse
sowie der Rechtsentwicklung ergeben sich fiir die Versorgung mit Horgeraten
neue Anforderungen an Horgerate, die in den Produktuntergruppen 13.20.10
,Horgerate fiir an Taubheit grenzende Versicherte‘ und 13.20.12 ,Hoérgerdte
flr schwerhorige Versicherte, ausgenommen fiir an Taubheit grenzend
schwerhorige Versicherte‘ formuliert sind. Die bisherigen in dieser
Produktuntergruppe definierten Anforderungen verlieren mit der
Bekanntmachung der neuen Anforderungen im Bundesanzeiger ihre Giltigkeit.
Diese Produktuntergruppe ist daher zur Loschung vorgesehen. Horgerate, die
diesen neuen Anforderungen nicht entsprechen, werden im
Hilfsmittelverzeichnis gestrichen.

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

Il. Sicherheit
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

Ill. Besondere Qualitatsanforderungen

1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

1.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

[1l.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:

- nicht besetzt

VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

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

Beschreibung:

Aufgrund der medizinischen, technischen und audiologischen Erkenntnisse
sowie der Rechtsentwicklung ergeben sich fir die Versorgung mit Horgeraten
neue Anforderungen an Horgerdte, die in den Produktuntergruppen 13.20.10
,Horgerate fir an Taubheit grenzende Versicherte* und 13.20.12 ,Hoérgerate
flr schwerhorige Versicherte, ausgenommen fir an Taubheit grenzend
schwerhorige Versicherte‘ formuliert sind. Bereits im Hilfsmittelverzeichnis
gelistete Horgerdte, die diese neuen Anforderungen erfillen, werden in die
entsprechenden Produktarten der Produktuntergruppen 13.20.10 und
13.20.12 umgruppiert. Dort werden kiinftig auf Antrag neu angemeldete
Horgerdte gelistet. Horgerdte, die den neuen Anforderungen nicht
entsprechen, werden im Hilfsmittelverzeichnis gestrichen. Sobald unter den
zur Loschung vorgesehenen Produktarten keine Produkte mehr gelistet sind,
wird die Léschung durchgefihrt.
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Indikation:
nicht besetzt

13.20.13.1 zur Léschung vorgesehen (HdO-Gerdte von >= 56 db bis <= 70 dB)

Beschreibung:

Aufgrund der medizinischen, technischen und audiologischen Erkenntnisse
sowie der Rechtsentwicklung ergeben sich fiir die Versorgung mit Horgeraten
neue Anforderungen an Horgerate, die in den Produktuntergruppen 13.20.10
,Horgerate fur an Taubheit grenzende Versicherte* und 13.20.12 ,Horgerate
flr schwerhorige Versicherte, ausgenommen fiir an Taubheit grenzend
schwerhorige Versicherte‘ formuliert sind. Bereits im Hilfsmittelverzeichnis
gelistete HOorgerate, die diese neuen Anforderungen erfiillen, werden in die
entsprechenden Produktarten der Produktuntergruppen 13.20.10 und
13.20.12 umgruppiert. Dort werden kiinftig auf Antrag neu angemeldete
Horgerate gelistet. Horgerate, die den neuen Anforderungen nicht
entsprechen, werden im Hilfsmittelverzeichnis gestrichen. Sobald unter den
zur Loschung vorgesehenen Produktarten keine Produkte mehr gelistet sind,
wird die Loschung durchgefiihrt.

Indikation:
nicht besetzt

13.20.13.2 zur Léschung vorgesehen (HdO-Gerdte von > 70 dB bis < 75 dB)

Beschreibung:

Aufgrund der medizinischen, technischen und audiologischen Erkenntnisse
sowie der Rechtsentwicklung ergeben sich fiir die Versorgung mit Horgeraten
neue Anforderungen an Horgerate, die in den Produktuntergruppen 13.20.10
,Horgerate fiir an Taubheit grenzende Versicherte‘ und 13.20.12 ,Hoérgerdte
flr 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 Produktuntergruppen 13.20.10 und
13.20.12 umgruppiert. Dort werden kiinftig auf Antrag neu angemeldete
Horgerate gelistet. Horgerate, die den neuen Anforderungen nicht
entsprechen, werden im Hilfsmittelverzeichnis gestrichen. Sobald unter den
zur Loschung vorgesehenen Produktarten keine Produkte mehr gelistet sind,
wird die Loschung durchgefiihrt.

Indikation:
nicht besetzt
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13.20.13.3 zur Léschung vorgesehen (I0-Gerdte bis <= 45 dB)

Beschreibung:

Aufgrund der medizinischen, technischen und audiologischen Erkenntnisse
sowie der Rechtsentwicklung ergeben sich fir die Versorgung mit Horgeraten
neue Anforderungen an Horgerate, die in den Produktuntergruppen 13.20.10
,Horgerate 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 HOorgerdte, die diese neuen Anforderungen erfiillen, werden in die
entsprechenden Produktarten der Produktuntergruppen 13.20.10 und
13.20.12 umgruppiert. Dort werden kiinftig auf Antrag neu angemeldete
Horgerate gelistet. Horgerate, die den neuen Anforderungen nicht
entsprechen, werden im Hilfsmittelverzeichnis gestrichen. Sobald unter den
zur Loschung vorgesehenen Produktarten keine Produkte mehr gelistet sind,
wird die Loéschung durchgefihrt.

Indikation:
nicht besetzt

13.20.13.4 zur Loschung vorgesehen (I0-Gerdte von >= 46 dB bis <= 60 dB)

Beschreibung:

Aufgrund der medizinischen, technischen und audiologischen Erkenntnisse
sowie der Rechtsentwicklung ergeben sich fiir die Versorgung mit Horgeraten
neue Anforderungen an Horgerate, die in den Produktuntergruppen 13.20.10
,Horgerate fur an Taubheit grenzende Versicherte* und 13.20.12 ,Horgerate
flr schwerhorige Versicherte, ausgenommen fiir an Taubheit grenzend
schwerhorige Versicherte‘ formuliert sind. Bereits im Hilfsmittelverzeichnis
gelistete HOorgerate, die diese neuen Anforderungen erfiillen, werden in die
entsprechenden Produktarten der Produktuntergruppen 13.20.10 und
13.20.12 umgruppiert. Dort werden kiinftig auf Antrag neu angemeldete
Horgerate gelistet. Horgerate, die den neuen Anforderungen nicht
entsprechen, werden im Hilfsmittelverzeichnis gestrichen. Sobald unter den
zur Loschung vorgesehenen Produktarten keine Produkte mehr gelistet sind,
wird die Loschung durchgefiihrt.

Indikation:
nicht besetzt
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13.20.13.5 zur Léschung vorgesehen (I0-Gerdte ab > 60 dB)

Beschreibung:

Aufgrund der medizinischen, technischen und audiologischen Erkenntnisse
sowie der Rechtsentwicklung ergeben sich fir die Versorgung mit Horgeraten
neue Anforderungen an Horgerate, die in den Produktuntergruppen 13.20.10
,Horgerate 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 HOorgerdte, die diese neuen Anforderungen erfiillen, werden in die
entsprechenden Produktarten der Produktuntergruppen 13.20.10 und
13.20.12 umgruppiert. Dort werden kiinftig auf Antrag neu angemeldete
Horgerate gelistet. Horgerate, die den neuen Anforderungen nicht
entsprechen, werden im Hilfsmittelverzeichnis gestrichen. Sobald unter den
zur Loschung vorgesehenen Produktarten keine Produkte mehr gelistet sind,
wird die Loéschung durchgefihrt.

Indikation:
nicht besetzt

Produktgruppe 13 "Horhilfen" Seite 80 von 95
Datum der Fortschreibung: 14.10.2013



Spitzenverband

13.99.01 Hoérgerdtezubehor
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

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

I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt flir Medizinprodukte
im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-
Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch
flir Zubehor im Sinne des § 3 Nr. 9 MPC.

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

. Sicherheit
Nachzuweisen ist:
Die unbedenkliche Verwendung des Produktes.

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte
im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fir Zubehor im
Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

- Far Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG
als Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Sicher-
heit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien
ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

Ill. Besondere Qualitdatsanforderungen
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1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiederein-
satzes

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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13.99.01.0 Audio-Anschlusssatz

Beschreibung:

Audio-Anschlusssatz: Er besteht aus Audioschuh mit normier-ter - in der Regel
- Euroschnittstelle sowie Kabel, evtl. Y-Kabel mit standardisiertem Stecker. Bei
einigen Horgeratetypen ist der Stecker direkt am Gerat ohne die induktive
galvanische Kopplung uber den Audioschuh justierbar.

Uber das Kabel gelingt der Anschluss an Ubertragungsanlagen (z.B. in
Unterrichtsraumen), Lautsprecher- und Kopfhérerausgangen von Rundfunk-
und Fernsehanlagen, akustische Kuppler firs Telefon, Konferenz-Mikrophone,
drahtgebundene Fernsteuerung usw.

Indikation:
Horgeratetrdger, insbesondere Kinder, um ihre Horgerate an
Ubertragungsanlagen anschlieRen zu kénnen.

13.99.01.1 Brillenadapter

Beschreibung:

Brillenadapter: Aus transparentem oder leicht eingefarbten Kunststoff
hergestellt, wird der Adapter auf den Brillenbligel aufgezogen, dessen
Kunststoffummantelung voher entfernt.

HdO-Gerdte konnen liber dieses so fixierte Kuppelelement dem
Brillenbligel angesteckt oder angeschraubt werden. Vorbedingung ist: Das
Brillengestell muR Metallbligel oder zumindest Bligel mit Metalleinlage
besitzen.

Indikation:
Permanentes, gleichzeitiges Tragen von Brille und Luftlei-
tungshorgerat.

13.99.01.2 Stetoclip

Beschreibung:

Stetoclip: In der Regel Y-schlauchférmige Abhérgeratschaft zur Uberprifung
der Ubertragungsqualitit eines Hérgerites

durch eine Fremdperson.

Indikation:

Notwendigkeit der Kontrolle der Ubertragungsqualitdten des Horgerates durch
Fremd- bzw. Betreuungspersonen.
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13.99.01.3 Drahtgebundene/-lose Fernbedienung

Beschreibung:

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

Drahtlose Fernbedienung: Uber Ultraschall, Infrarot oder
Funksteuerung kann das Horgerat gesteuert werden.

Indikation:

Wenn aufgrund einer Behinderung eine Regelung des am Ohr eingesetzten
Horgerdtes nicht moglich ist oder aufgrund fehlender Feinmotorik das
Horgerdt nicht bedient werden kann.

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

13.99.01.4 Externes Mikrophon

Beschreibung:

Mikrophone: Mit Kugel- oder Richtcharakteristik erleichtern sie, durch Kabel
verbunden mit HdO- (bedingt auch 10-) oder Taschengerite, die
schallverstarkende Anndherung an die Signalquelle. Sie ermoglichen bei lauten
Umgebungsgerduschen die selektive Verstarkung des Nutzschalls und
gestatten eine hohere Verstarkung des Horgeradtes ohne die
Riuckkopplungsgefahr, wie sie bei groRerer Mikrophon/Horernahe jederzeit
droht.

Indikation:
Horgeratetrager mit hohem Verstarkungsbedarf, in
Gruppengesprdchssituationen und hoher Stérgerdauschempfindlichkeit.

13.99.01.5 C.R.O.5.-Anschliisse

Beschreibung:

CROS-Anschlusssdtze: Per Funk oder mit Verbindungskabel mit normiertem
Stecker

zum DirektanschluR am Horgerat oder Gber Audioschuh gewadhr-

leisten die Ubertragung vom ausgegliederten Mikrophon auf

die Gegenseite des Kopfes, wo Verstarker und Horer plaziert

sind.

Indikation:
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Es miissen grundsatzlich die Kriterien fiir eine Horhilfenver-
sorgung gegeben sein (sh. z.B. 13.20.01.0).

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

13.99.01.6 BI-C.R.O.S5-Anschliisse

Beschreibung:

BICROS-Anschlusssdtze: Per Funk oder mit Verbindungskabel mit normiertem
Stecker zum DirektanschluR am Horgerat oder tiber Audioschuh ge-
wahrleisten die Ubertragung vom ausgegliederten Mikrophon

auf die Gegenseite des Kopfes, wo Verstarker und Horer pla-

ziert sind.

Indikation:
Es missen grundsatzlich die Kriterien fir eine Horhilfenver-
sorgung gegeben sein (siehe z.B. 13.20.01.0).

BICROS-Versorgung bei einseitig extremem Hoérverlust und
mittlerem Horverlust auf der anderen Seite.

Power-CROS-Versorgung bei beidseitig hochgradigem Hérver-
lust (Rickkopplungspfeifen soll vermieden werden).

13.99.01.7 Kopfhérer fiir Taschengeriite

Beschreibung:
Hierbei handelt es sich um spezielle Kopfhorer, die anstel-le des
Ohrpasssticks/Horers an ein Taschenhorgerat angeschlossen werden kénnen.

Indikation:
Zur beidohrigen, hoheren Verstdrkung, z.B. bei Gruppengesprachssituationen.

13.99.01.8 NN (geplante Produktart: Handmikrofone zur Verwendung bei FM-
Anlagen)

Beschreibung:

Handmikrophone zur Verwendung durch Mitschiiler, im Rahmen des FM-
Anlagen-Einsatzes in Schulen. Die Mitschiler des horgeschadigten Kindes
werden, erganzend zu der bestehenden Schiler/Lehrer - FM-Anlage (Sender,
Empfanger, Umhangemikrofon) mit Handmikrofonen ausgestattet, so dass sie
direkt mit dem Horgeschddigten kommunizieren kdnnen, ohne das die
Lehrerkraft mit ihrer Ausstattung in Aktion tritt.
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Indikation:
Horgerdtetrager mit hohem Verstarkungsbedarf, in
Gruppengesprdchssituationen und hoher Stérgerauschempfindlichkeit.
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13.99.02 Energiequellen
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

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

I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt flir Medizinprodukte
im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-
Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch
flir Zubehor im Sinne des § 3 Nr. 9 MPC.

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

. Sicherheit
Nachzuweisen ist:
Die unbedenkliche Verwendung des Produktes.

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte
im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fir Zubehor im
Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

- Far Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG
als Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Sicher-
heit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien
ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

Ill. Besondere Qualitdatsanforderungen
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1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiederein-
satzes

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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13.99.02.0 Hérgerdtebatterien

Beschreibung:

Batterien zur Stromversorgung von Horgerdten. Es kdnnen
Zink-Luft-, Quecksilberoxyd- u.a. Batterien zur Anwendung
kommen. Batterien zeichnen sich durch eine lange Standzeit aus.

Indikation:
entfallt

13.99.02.1 Hoérgerdteakkus

Beschreibung:
Wiederaufladbare Akkus zur Stromversorgung von Horgeraten.

Akkus sind wegen ihrer Wiederverwendbarkeit wirtschaftlicher als Batterien.
Die Horgeratebetriebsdauer ist jedoch wesentlich kiirzer als bei Batterien und
der Leistungsabfall ist "schleichend".

Zur Aufladung werden spezielle Ladegerdte bendétigt.

Indikation:
entfallt

13.99.02.2 Akkuladegeridite
Beschreibung:

Spezielle Ladegerdte zum Aufladen von Horgerateakkus.

Indikation:
entfallt
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13.99.03 Ubertragungsanlagen
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

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

I. Funktionstauglichkeit
Nachzuweisen ist:
Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt flir Medizinprodukte
im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Funktionstauglichkeit durch die CE-
Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch
flir Zubehor im Sinne des § 3 Nr. 9 MPC.

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

. Sicherheit
Nachzuweisen ist:
Die unbedenkliche Verwendung des Produktes.

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte
im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG)
der Nachweis der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung
grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fir Zubehor im
Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

- Far Produkte, die nicht im Sinne des § 3 Nr. 1 des MPG
als Medizinprodukte gelten, gilt der Nachweis der Sicher-
heit durch die CE-Kennzeichnung nach anderen Richtlinien
ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

Ill. Besondere Qualitdatsanforderungen
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1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiederein-
satzes

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 ordnungsgemale und sichere Handhabung durch
Gebrauchsanweisung in deutscher Sprache mit mindestens
folgenden Angaben:

-- Anwendungshinweise

-- Zweckbestimmung des Produktes/Indikation

-- Zuldssige Betriebsbedingungen/Einsatzorte

-- bestehende Anwendungsrisiken und Kontraindikationen
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-- Reinigungshinweise

-- Wartungshinweise

-- Technische Daten/Parameter

-- Zusammenbau- und Montageanweisung

- Typenschild/Produktkennzeichnung auf der Verpackung

VI. Sonstige Anforderungen
Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

13.99.03.0 Drahtlose Ubertragungsanlagen

Beschreibung:

Drahtlose Ubertragungsanlagen: Sie bestehen aus Sender und Empfinger. Die
Signallibertragung geschieht liber Funk oder Infrarot. Die Signale des
portablen Senders werden lbertragbare Empfanger, ggf. mit automatischer
Einblendung vorrangig, auf das - Gilber AudioanschluR angekoppelte - Horgerat
ubertragen. In den Sendepausen bleibt die Ubertragungsqualitat und -
intensitat der Horgerate unbeeinfluRt.

Indikation:

FM-Ubertragungsanlagen kénnen verordnet werden, sofern sie zur
Befriedigung von allgemeinen Grundbedirfnissen des tdglichen Lebens
erforderlich sind, z. B. um im Rahmen der Friihforderung die
Sprachentwicklung und/oder Sprachforderung horbehinderter,
horhilfenversorgter bzw. Cochlea Implantat (Cl)-versorgter Kinder zu fordern
oder deren Schulbesuch im Rahmen der Schulpflicht zu gewahrleisten.

(§ 19 Abs. 3 Hilfsmittelrichtlinie)
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13.99.99 Abrechnungspositionen
Anforderungen gemaR § 139 SGB V

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

I. Funktionstauglichkeit

Nachzuweisen ist:

Die Funktionstauglichkeit des Produktes.

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3
Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der
Funktionstauglichkeit durch die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht.
Dies gilt auch fiir Zubehor im Sinne des § 3 Nr. 9 MPG.

- 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 ebenfalls grundsatzlich als erbracht.

II. Sicherheit

Nachzuweisen ist:

Die unbedenkliche Verwendung des Produktes.

- Aufgrund von § 139 Abs. 5 SGB V gilt fiir Medizinprodukte m Sinne des § 3
Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG) der Nachweis der Sicherheit durch
die CE-Kennzeichnung grundsatzlich als erbracht. Dies gilt auch fiir Zubehor
im Sinne des § 3 Nr. 9 MPC.

- 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 grundsatzlich als erbracht.

Ill. Besondere Qualitatsanforderungen
1.1 Indikations-/einsatzbezogene Qualitdtsanforderungen

Nachzuweisen ist:
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- nicht besetzt

[11.2 Qualitatsanforderungen hinsichtlich der Nutzungsdauer

Nachzuweisen ist:

- nicht besetzt

[11.3 Qualitatsanforderungen hinsichtlich des Wiederein-
satzes

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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13.99.99.0 Zuschldge zur Horgerdteversorgung

Beschreibung:

Bei dieser Produktart handelt es sich um eine Abrechnungs-position. Die
entsprechende Positionsnummer (sh. Einzelpro-

duktauflistung) ist bei der Abrechnung anzugeben.

Indikation:
nicht besetzt

13.99.99.1 Abschldge bei der Horgerdteversorgung

Beschreibung:

Bei dieser Produktart handelt es sich um eine Abrechnungs-position. Die
entsprechende Positionsnummer (sh. Einzelpro-

duktauflistung) ist bei der Abrechnung anzugeben.

Indikation:
nicht besetzt

13.99.99.9 Abrechnungspositionen fiir Reparaturen

Beschreibung:
nicht besetzt

Indikation:
nicht besetzt
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