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Anmerkung: Dieim Text verwandte mannliche Form der Berufsbezeichnung schliefdt die
weibliche Form der Bezeichnung mit ein.

1. Praambsd

Die Leitlinie umfasst die préoperative Diagnostik, die Indikationsstellung, die
Kontraindikationen, die operative und postoperative Phase implantierbarer Horgeréte bel
Horstorungen bel Kindern und Erwachsenen(Kurzname: ImplHG-Leitlinie). Gleichzeitig
werden fir die Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitét erforderliche Voraussetzungen
beschrieben. Die Leitlinie enthalt auch Angaben zum strukturellen Rahmen, zur personellen
Ausstattung sowie zur Dokumentation.

Die Versorgung mit Cochlea- Implantaten (einschl. auditorischen Hirnstammimplantaten) ist
bereits in Leitlinien der Deutschen Gesellschaft fur Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde, Kopf- und
Halschirurgie und Deutsche Gesellschaft fur Phoniatrie und Padaudiol ogie abgehandelt.

2. Interdisziplindrer Entscheidungs- und Evaluationspr ozess

Der Entscheidungs- und der Evauationsprozess in Vorbereitung einer Implantation sollte
interdisziplinar erfolgen. Dazu gehdrt ein Facharzt fur HNO-Hellkunde und bel Kindern ein
Facharzt fur Sprach-, Stimm-, und kindliche Horstérungen sowie ein Fachmann in der
gualifizierten Anpassung von Horgeréten (Ingenieur, Akustiker, Audiologe) fur den Bereich

der pr& und postoperativen Evaluation.

Bel Bedarf konnen weitere Fachdisziplinen (beispielsweise Padagoge, Logopdde oder
Psychologe) hinzugezogen werden. Die Indikation wird unter Beriicksichtigung aller Befunde

und in Absprache mit den Voruntersuchern und Nachbetreuern durch den Operateur gestellt.

Eine interdisziplindre postoperative Evauation der Ergebnisse wird im Sinne der
Qualitétssicherung empfohlen.

3. Prinzipielle Bauarten von Systemen

Die ImplHG-Leitlinie betrifft ale aktiven implantierbaren Hoérsysteme, bel denen das
aufbereitete Signal nicht auf konventionell akustischem oder elektrischem Weg, sondern
durch mechanische Stimulation der Cochlea bereit gestellt wird. Diese implantierbaren

Horsysteme bestehen prinzipiell aus funf Baugruppen: Signalaufnahme, Signalverarbeitung,
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Signallibertragung, Signalabgabe und der Energieversorgung. Sie unterscheiden sich in der
Anordnung bzw. Implantierbarkeit der einzelnen Komponenten und der technologischen
Umsetzung der einzelnen Komponenten. Die Signalabgabe erfolgt durch mechanische
Schwingungen, d. h. ale Systeme sind akustisch-mechanische Wandler. Die
Signalverarbeitung lasst sich durch Programmierung an die individuellen Bedirfnisse des

Patienten anpassen.

Aktive Mittelohrimplantate

Die Signalabgabe erfolgt im Mittelohr. Dabel erfolgt die Kopplung des Signalwandlers an der
intakten Gehdrknochelchenkette (Lenarz et al., 1998), an Tellen der Gehdrknéchel chenkette,
der Membran des runden Fensters oder am freigelegten Endost. Hierzu zdhlen auch Systeme,
die durch Penetration direkten Kontakt zur Perilymphe herstellen (Hausler et al., 2008).Die
Fixierung kann durch Kopplungselemente (Huttenbrink et al., 2008; 2011; Zahnert et a.,
2016), zusétzliche Prothesen oder autologe sowie allogene Materialien erfolgen (Schraven et
al., 2016).

Tellimplantierbare aktive Mittel ohrimplantate

Hier befinden sich die Energieversorgung sowie die Signalaufnahme und -
verarbeitung in einem extern getragenen Audioprozessor, der das Signal drahtlos an
den implantierten Tell Ubertragt. Der implantierte Teill des Gerdtes Ubernimmt die
Signalabgabe. Der Audioprozessor wird normalerweise per Hatemagnet Gber dem
Implantat gehalten. Die Haut bleibt intakt (Lenarz et a., 1998).

Vollimplantierbare aktive Mittel ohrimpl antate

Hier befinden sich alle funf Komponenten intrakorporal. Die Signalaufnahme erfolgt
entweder durch Sensoren im intakten Mittelohr oder durch Unterhautmikrofone. Die
Energieversorgung erfolgt durch transkutan aufladbare Akkumulatoren bzw.
wechsel bare Batterien (Pulcherio et al., 2016).

Knochenleitungsimplantate

Die Signalabgabe erfolgt an den Sch&delknochen. Die mechanischen Schwingungen des
Signalwandlers werden durch den Knochen auf das Innenohr Ubertragen. Dabei werden beide
Innenohren stimuliert, wobei das kontralaterale Innenohr eine frequenzabhéngige, stérkere

Dampfung erfahrt.
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Aktive Knochenleitungsi mplantate

Hier befinden sich die Energieversorgung sowie die Signalaufnahme und -
verarbeitung in einem extern getragenen Audioprozessor, der das Signal drahtlos an
den implantierten Tell Gbertragt. Der implantierte Teill des Gerdtes Ubernimmt die
Signalabgabe. Der Signalwandler befindet sich im Schadelknochen. Der
Audioprozessor wird normalerweise per Haltemagnet Uber dem Implantat gehalten.
Die Haut bleibt intakt (Huber et a., 2013; Reinfeld et al., 2014).

Passive K nochenl el tungsimpl antate

Auch hier befinden sich die Energieversorgung sowie die Signalaufnahme und —
verarbeitung in einem extern getragenen Audioprozessor. Der implantierte Teil des

Horsystems ist passiv.

Passive transkutane Knochenl eitungsi mplantate

Das Signal wird vom extern getragenen Audioprozessor Uber den
Haltemagneten durch die intakte Haut an den implantierten Magneten
(Magnetkopplung) Ubertragen. Der implantierte Tell ist im Schadelknochen
verschraubt (Siegert, 2011; Kurz et al., 2014) und Ubernimmt die Signal abgabe.

Passive perkutane K nochenl eitungsimplantate

Das Signal wird vom extern getragenen Audioprozessor Uber eine starre
Kupplung an den  osseointegrierten  Knochenanker  Ubertragen
(Tjellstrom& Gransrdom, 1994), der die Signalabgabe tbernimmit.

4. Préoper ative Diagnostik

Die Veantwortung fur die préoperative Diagnostik tréagt der Operateur. Die

Diagnostik soll folgende Anforderungen berticksichtigen und kann ambulant oder

stationar durchgeftihrt werden:

Allgemeinstatus

Anamnese



121 e HNO-Status
122 e Bildgebende Diagnostik (hochauflosendes Felsenbein — CT,DVT oder Flat

123 panel Tomographie (FpT)),immer ein MRT (Ausschluss Neurodegeneration,
124 retrocochledre Lasion) mit Ausnahme vor Implantation eines perkutanen
125 Horimplantates.

126 e Tonaudiometrie mit Bestimmung der Horschwelle for Luft- und
127 Knochenleitung sowie Impedanzaudiometrie sowie an Kinder angepasste
128 Methoden.

129 e Audiometrische Topodiagnostik einschliefdlich Ableitung otoakustischer
130 Emissionen und friher akustisch evozierter Potentiale (zum Ausschluss einer
131 retrocochledren HoOrstorung oder einer auditorischen  Synaptopathie/
132 Neuropathie) im Einzelfall nitzlich

133 e Sprachaudiometrie in Ruhe und ggf. im Storschall sowie atersangepasste
134 Methoden
135 e Horgerdteliberprifung und ggf. Optimierung der HG-Anpassung in Ruhe und

136 im Storschall im freien Schallfeld (ggf.in-situ-Messung)
137 e Préoperative Simulation des Hérens mit der geplanten HOrsystemversorgung,
138 falls moglich, sinnvoll

139 o Gqf. psychol ogisch-psychiatrische Abklarung zur Aufdeckung

140 therapi ebehindernder Konflikte

141 e Ggf. Einsatz von Frageninventaren (z.B. APHAB/deutsche Version; HHIE,
142 IOI-HA, SSQ, BBSS etc.) (Arndt etal., 2011; Kieldling &Kreitkemeier, 2013;
143 Loehler et d., 2012)

144

145

146 5. Indikationsstellung (medizinisch-audiologische Indikationen, patientenseitige

147  Voraussetzungen)

148

149 Es muss die Indikation fir eine apparative Horrehabilitation gemda? der , Richtlinie des
150 Gemeinsamen Bundesausschusses Uber die Verordnung von Hilfsmitteln in  der
151  vertragsérztlichen Versorgung (Hilfsmittel-Richtlinie/HilfsM-RL)* bestehen. Das heif3 im
152  Einzelnen bei einohriger Versorgung:

153  Voraussetzung fir eine einohrige HOrgeréteversorgung ist, dass
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- der tonaudiometrische Horverlust (DIN 1SO 8253-1) auf dem schlechteren Ohr mindestens 30 dB in
mindestens einer der Priffrequenzen zwischen 500 und 4000 Hz und

- sprachaudiometrisch die V erstehensguote auf dem schlechteren Ohr mit Kopfhdrern (DIN 1SO 8253-
3) bei Verwendung des Freiburger Einsilbertests bei 65 dB nicht mehr a's 80 % betrégt

Bei beidohriger Versorqung:

Die Regelversorgung ist die beidohrige Versorgung.V oraussetzung fiir eine beidohrige
Horgerdteversorgung ist, dass

- der tonaudiometrische Horverlust (DIN SO 8253-1) auf dem besseren Ohr mindestens 30 Dezibel
(dB) in mindestens einer der Priiffrequenzen zwischen 500 und 4000 Hertz (Hz) und

- sprachaudiometrisch die Verstehensquote auf dem besseren Ohr mit Kopfhorern (DIN 1SO 8253-3)
bei Verwendung des Freiburger Einsilbertests bei 65 dB nicht mehr als 80 % betrégt

Hilfsmittel-Richtlinie Stand: 17. Dezember 2015

Eine Indikation fir ein implantierbares Horgerétbesteht in der Regel bei Patienten, die aus
medizinischen oder audiologischen Griinden nicht mit Horgerdten konventioneller Bauart
versorgt werden konnen und bel denen von einem implantierbaren Horsystem ein dauerhaft
besseres Horvermogen erwartet werden kann (Lenarz et al., 1998, Tjellstom& Granstrom,
1994).

Jeder geplanten Implantation geht ein dokumentierter Horgerdtetrageversuch mit
fachmannischer Optimierung der Hoérgerdteversorgung, die dem jeweiligen Krankheitsbild
gerecht wird, und anschlieflender qualifizierter Uberpriifung des Horvermogens voraus. Es ist
die Versorgungsform zu wahlen, welche unter Berlicksichtigung aler medizinischen und
audiologischen Faktoren die bestmogliche Horrehabilitation ermdglicht (Rahne& Plontke,
2016). Entscheidend ist das zu erwartende Sprachverstehen. Bei beidseitig vorliegender
Indikation ist eine beidseitige Versorgung die Regel. Bimodale Versorgungsformen sind
moglich. Die Indikation wird unter Berticksichtigung aller interdisziplindren Informationen
im Team und nach genauer Information des Patienten durch den Operateur gestellt.

Dabel sind die Leistungsgrenzen und Indikationskriterien, die durch die Hersteller angegeben
werden, zu bericksichtigen (Rahne & Plontke, 2016). Im Vergleich zu konventionellen

Horgerédten gelten eine oder mehrere der folgenden Kriterien:

Schallempfindungsschwerhorigkeit:
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Das Tragen von konventionellen Horgerdaten fuhrt nachweislich zu Gehorgangs-
entzindungen (z.B. chronische Otitis externa, inflammatorische Meatusfibrose),
Unvertraglichkeiten (z.B. Juckreiz) oder anderen medizinischen Symptomen (z.B.
Gehorgangsekzeme, Schmerzen im Gehorgang), welche ein dauerhaftes Tragen des
Horgerédtes verhindern (Lenarz et a., 1998; Schmuziger et al., 2006).

Darlber hinaus kann bel einer mit konventionellen Horgerdten nicht ausreichend

versorgten Horminderung ein implantierbares Horsystem indiziert sein.

Schallleitungsschwerhorigkeit und kombinierte Schwerhorigkeit

Eine verbesserte Sprachdiskrimination durch ein implantierbares Horsystem kann

erwartet werden.

Das gilt insbesondere fir Schallleitungsschwerhérigkeiten und kombinierte
Schwerhdrigkeiten, bel denen keine ausreichende Verbesserung mit konventionellen
luftleitenden HOrgerdten zu erzielen ist. Hierzu gehdren die Malformationen,
erworbene Schwerhdrigkeiten nach Mittelohr- und Schl&enbeinchirurgie sowie die
sklerosierenden Mittelohrerkrankungen(Coletti et al., 2006).

Bel den erworbenen Schallleitungsschwerhorigkeiten sollten die konventionell-

chirurgischen Méglichkeiten der Mittel ohrrekonstruktion ausgeschopft sein.

Das Tragen von konventionellen Horgerdten fuhrt nachweislich zu Gehorgangs-
entzindungen (z.B. chronische Otitis externa, inflammatorische Meatusfibrose),
Unvertréaglichkeiten (z.B. Juckreiz) oder anderen medizinischen Symptomen (z.B.
Gehorgangsekzeme, Gehorgangsschmerzen), welche ein dauerhaftes Tragen des

Horgerétes verhindern.

Einseitige Ertaubung:

Einen Sonderfall stellt die einseitige Ertaubung dar:  Eine Indikation kann bestehen fur

Patienten, bei denen ein Cochlea-Implantat nicht indiziert ist(fehlender oder zerstorter

Hornerv) und keine zufriedenstellende Horrehabilitation mit  konventionellen
CROS/BiCROS ((bilateral) contra lateral routing of signal)-Horgerdten erreicht werden
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kann. Eine Indikation besteht ausschliefflich fur implantierbare Knochenleitungssysteme
(Kompiset al., 2011).

5.1 Indikationsabgrenzungen der Systeme gegeneinander

Die Indikationsbereiche und Einsatzméglichkeiten der derzeit auf dem Markt zur Verfiigung
stehenden Implantatlosungen Uberlappen sich. Der Patient sollte Uber die verschiedenen
Moglichkeiten ausfuhrlich aufgeklart werden, um eine eigene Entscheidungsgrundiage zu

haben. Folgende Kriterien konnen die Auswahl des geeigneten Systems erleichtern:

* Es sollte eine langfristig zu erreichende Zielhtrschwelle von mehr als 30dBunter
Berlicksichtigung der Verstarkungsleistung des Systems moglich sein (Rahne & Plontke,
2016).Um ene ausreichende Sprachverstandlichkeit zu erreichen, sollte ein
Ausgangsdynamikbereich von mindestens 30-35 dB redlisiert werden (Rahne & Plontke,
2016).

* CROS-Effekte sollten berticksichtigt werden (Devin et ., 2015).

* Die préoperative Knochenleitungskurve des Patienten sollte nicht unmittelbar an der
Leistungsgrenze des Implantates liegen, sondern eine Reserve beinhaten. Damit kann
auch bei einer Progredienz der Erkrankung eine suffiziente Verstéarkung erreicht werden.

» Vor- und Nachteile einer transkutanen versus perkutanen Implantation sind abzuwéagen
(Van Rompaey, et a, 2011).

* Die MRT-Kompatibilitdt und das Ausmal3 der Bildartefakte der einzelnen Implantate
sollten beriicksichtigt werden (Nospes et a., 2013).

5.2. Besonderheiten bei der Versorgung von Kindern mit Fehlbildungen:

Bel Kindern mit einer Fehlbildung ist eine frihzeitige Stimulation des betroffenen Ohres bzw.
der Ohren indiziert. In Analogie zu anderen Formen der Schwerhdrigkeit ist eine direkte und
selektive Stimulation des betroffenen Ohres abzuwégen, soweit die Fehlbildung dieses
zulésst. Eine vortbergehende Versorgung mit einem transkutanen Knochenleitungssystem
(z.B. gehaten durch ein Stirnband), beginnend ab Geburt, ist sinnvoll, bis der Patient die
Voraussetzungen fir eine definitive, implantierbare Versorgung erreicht hat (weiteres:
Leitlinie periphere Horstbrungen im Kindesalter). Die Versorgung mit einem implantierbaren
Horsystem kann im Einzelfal ohne eine vorhergehende Horgeréteversorgung erfolgen. Der
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audiologische Nachweis einer positiven Innenohrfunktion ist obligat. Abhangig vom
gewahlten Implantatsystem kann gegebenenfalls eine préoperative Simulation erfolgen (Lo et
al., 2014; Farnoosh et al., 2014).

Die Auswahl des geeigneten Implantatsystems erfolgt nach Alter des Patienten sowie
audiologischen und anatomischen Kriterien. Die Innenohrschwelle bestimmt die
audiologisch-technischen Kriterien der Implantatauswahl (Rahne & Plontke, 2016). Fir die
Objektivierung der anatomischen Voraussetzungen stehen Scoringsysteme zur Verfigung
(Frenzel et 4a.2013). Fur die préoperative Planung und Lokalisation von
Knochenleitungssystemen stehen CT-basierte Simulationsprogrammezur Verfigung und
koénnen hilfreich eingesetzt werden (Canis et a., 2013; Plontke et al., 2014; Todt et a., 2014).
Die Implantation des Horsystems sollte in der Regel unter Riicksichtnahme auf eine spétere
plastische Versorgung der Ohrmuschel geplant werden (Frenzel et a., 2012; Hempel,2015;
Federspil, 2015).

5.3. Kontraindikationen

Folgende Erkrankungen und Krankheitszustande sind als absol ute K ontrai ndikationen
anzusehen:

- hochgradige, an Taubheit grenzende sensorische Schwerhdrigkeit

- erhebliche Progression des Horverlustes die ein Verlassen des L eistungsbereiches
des gewdahlten Implantates erwarten | &sst.

Folgende Erkrankungen und Krankheitszustande sind als relative Kontraindikationen
anzusehen (bestehend oder vorhersehbar):

- Wundheilungsstérungen

- Hauterkrankungen

- Implantatabstof3ung

- unzureichende V oraussetzungen fur die Gerdtebedienung

5.4 Patientenaufklarung

Vor der Implantation sind die Patienten umfassend tber folgende Punkte aufzukl&ren:
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- Vor- und Nachteile/spezielle Risiken der verschiedenenimplantierbaren Horsysteme (z.B.
MRT Verhalten)

- Indikation und Kontrai ndikationen

- Behandlungsalternativen in der Horrehabilitation
- Risiken und Nebenwirkungen des Eingriffs

- Nachsorge

- technische Hilfsmittel

6. Eingriffsdurchfihrung

Die Implantation sollte im Regelfall stationér erfolgen.

6.1. Anforderungen an den Chirurgen und die operative Ausstattung

Folgende Mindestanforderungen sollten seitens des Operateurs erfiillt sein:
¢ langjdhrige kontinuierliche Erfahrung in der speziellen Mikrochirurgie des
Schl&fenbein.

Vor Durchfiihrung eines bis dahin nicht durchgefihrten Eingriffs ist eine Hospitation,

herstellerspezifische Einweisung und Supervision durch einen erfahrenen Chirurgen

notwendig.

Die implantierende Klinik muss elne Dokumentation, vorzugsweise in Form einer Datenbank,

zur Anzahl der Eingriffe, den Ergebnissen und zu Komplikationen vorhalten.

Ein intraoperatives Monitoring des N.facialis mul3 verfigbar sein und falls im Einzelfall

sinnvoll durchgefihrt werden.

Ein Back-up-Implantat, Schrauben und Fixturen miissen vorhanden sein.
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6.2. Mogliche Komplikationen der Implantation

Folgende Komplikationen kénnen im Rahmen der Eingriffsdurchfihrung auftreten und sollen
beherrschbar sein (Zwartenkort et al., 2016; Fontaine et a., 2014; Lassaletta et al., 2016):

« Bakterielle Infektionen des Mittelohres mit Ubergreifen auf dasimplantatbett (s.u.),
Wundheilungsstérungen im Bereich des Implantatbettes, Wundheilungsstorungen im
Bereich der perkutanen Schraube, Wundheilungsstrungen im Bereich der Naht.

« Akute cochleo-vestibuldre Stérungen (Innenohr- und/oder Gleichgewichtsstérungen,
Verlust des Restgehors, Labyrinthitis, Tinnitus) (im Einzelfall irreversibel)

e Schadigung des N. facidis

e Schadigung der Chorda tympani (Schmeckstorungen)

o Intrakranielle Blutungen

o Intrakranielle Abszedierungen

e Liquorrhoe

o Technische Komplikationen und Implantatausfélle

6.3. Berlicksichtigung spezieller Vorschriften fur aktive Medizinprodukte

Gemdl? der Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV, Abschnitt 2 810) ist der
Operateur fur die Aushandigung einer schriftlichen Information nach Abschluss der
Implantation verantwortlich. Diese Information soll notwendige V erhaltensanwei sungen nach
der Implantation in algemein verstéandlicher Weise enthalten. Der Inhalt der
Patienteninformation muss den Vorgaben der MPBetreibV entsprechen, unter anderem muss

der Zeitpunkt der nachfolgenden Kontrolluntersuchungen vermerkt werden.

7. Postoper ative Phase und Evaluation

7.1 Erstanpassung

Nach Eingriffsdurchfiihrung soll primér eine HNO-arztliche Nachuntersuchung (wie
bei anderen Mittelohreingriffen) erfolgen. Neben einer Wundkontrolle
(Verbandswechsel, Knochenleitungskontrolle, Fadenentfernung) sollte die

postoperative Phase folgende Einzel schritte umfassen:

. medi zinische Nachbetreuung (s.0.)
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o Ersteinstellung des Audioprozessors und seine technische Kontrolle bel
komplikationslosem Verlauf (in der Regel)spétestens 4 — 6 Wochen nach
OP-Tag) durch Personal, welches in der Prozessoranpassung speziell
geschult und erfahren ist.

. bedarfsabhéangige Optimierung der Prozessoranpassung in Folgesitzungen
durch Personal, welches in der Prozessoranpassung speziell geschult und
erfahren ist.

o Hortests (s. Abschnitt 4) (mindestens bel der Ersteinstellung und allen
Folgeeinstel lungennach 3, 6 und 12 Monaten)

o technische und audiometrische Kontrollen in der Verantwortung der
implantierenden Klinik (jéhrlich, s.u.)

. Dokumentation und Evaluation der Ergebnisse

. Gebrauchsschulung in der Handhabung des Systems und in der Nutzung

von Zusatzgeraten

De Nachweis der spezidllen Qualifikation erfolgt durch den Nachweis
regelmaldiger Teilnahmen an Schulungen: fur speziell geschultes Personal durch
die Hersteller der jeweiligen Implantatsysteme sowie fur nicht klinik-interne
Kooperationspartner  strukturell und  inhatlich  festgehalten im
Kooperationsvertrag mit der implantierenden Klinik.

Des Weiteren ist eine regelmdiige Teilnahme an Indikations- und

Eval uationsbesprechungen fir dieses Personal notwendig.

Die Evauation und Dokumentation des Therapieverlaufs bei implantierten
Patienten bedient sich qualitativer und quantitativer Erhebungsmethoden, mit
denen die individuelle Behandlung festgelegt, kontrolliert und beurteilt wird. Die
Evaluation ist Grundlage der Qualitétssicherung und der kompletten Versorgung.
Die Evaluation bezieht sich auf die Dokumentation und Beschreibung in den
Bereichen Indikationskriterien und Entscheidungen sowie der Therapieplanung

einschliefdlich der Erfassung postoperativer Verlaufe und Komplikationen.

7.2. Nachsorge



395 Die Nachsorge muss regelmaidig in bestimmten Abstanden (in der Regel einmal

396 jéhrlich) oder bel auftretenden Problemen durchgefihrt werden. Sie dient der
397 medizinischen und technischen Kontrolle und Beratung sowie der Uberpriifung
398 der Horleistung einschliefdlich der Dokumentation mit dem Ziel der Optimierung
399 der Anpassung. Sie ist erforderlich zur Erfassung der Langzeiteffekte, der
400 Komplikationen, zur Anpassung an den Stand der Technik und Hilfe beim
401 Einsatz zusétzlicher Kommunikationsmittel. Zudem dient sie der Sicherstellung
402 des Therapieergebnisses und der  Qualitétssicherung sowie  der
403 Indikationsstellung fur weitere diagnostische, therapeutische und rehabilitative
404 Leistungen (z.B. Audiotherapie). Die Einbeziehung niedergelassener HNO-Arzte
405 kann bei unkompliziertem Verlauf in Absprache mit der implantierenden Klinik
406 erfolgen.

407 Die Einbeziehung von Horgerateakustikern in den technischen Service vor Ort ist
408 moglich, sofern diese eine spezielle Qualifikation besitzen. Die Kooperation
409 schlief¥ die Prozessoranpassung durch den Horgerdteakustiker ein.
410 EinUpgradedesexterngetragenenA udioprozessorsi stindi zi ertbei nachwel sharerHor
411 ver-besserung in einem ausreichend langen Trageversuch.

412

413 Der Nachweis der speziellen Quadlifikation erfolgt durch den Nachwels
414 regelmaldiger Teilnahmen an Schulungen: fur speziell geschultes Personal durch
415 die Hersteller der jeweiligen Implantatsysteme sowie fur nicht klinik-interne
416 K ooperationspartnerstrukturell und inhaltlich festgehalten im Kooperations-
417 vertrag mit der implantierenden Klinik.

418 Des Weiteren ist eine regelmédldige Teilnahme an Indikations- und
419 Eval uationsbesprechungen fir dieses Personal notwendig.

420
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11.  Verfahren zur Konsenshildung

An der Erstellung dieser S2k Leitlinie waren die Arbeitsgemeinschaft Deutschsprachiger
Audiologen, Neurootologen und Otologen der Deutschen Gesellschaft fur Hals-Nasen-Ohren-
Hellkunde, Kopf- und Hals- Chirurgie, die Deutsche Gesellschaft fur Audiologie, die Deutsche
Gesellschaft fur Phoniatrie und Padaudiologie sowie ein stimmberechtigter Patientenvertreter
der Deutschen Cochlear Implant Gesellschaft [Zeh] beteiligt. Ein erster Entwurf des
Manuskripts wurde von [Beutner, Frenzel, Mlynski, Todt] erstellt und an die beteiligten
Autoren versendet. Die Kommentare wurden eingearbeitet. Nach Abschluss dieses Vorgangs
fand am 08.06.2016 in Bonn die Konsenskonferenz unter unabhangiger Moderation von PD
Dr. Hemut Sitter (AWMF-Leitlinienbeauftragter) statt. Tellgenommen haben: [Beutner,
Schwab, Sitter (Moderation), Todt, Walger, Wesarg, Zahnert, Zeh, Mittmann (Protokoll)].

Der Ablauf zur Konsentierung der Empfehlung verlief wie folgt:

1. Vorstellung der Empfehlung

2. Inhatliche Nachfragen

3. Formulieren von Anderungsvorschlagen

4. Abstimmung der Empfehlung und von Anderungsvorschlagen, gegebenenfalls

Diskussion und erneute Abstimmung



546
547
548
549
550
551
552
553
554
555
556

557
558
559
560

561

562
563

564
565
566
567
568
569
570
571

572
573
574
575
576
577
578

579

5. Schritte werden fir jede Empfehlung wiederholt.

Es konnte fur alle Empfehlung ein Konsens der Stimmen erziet werden. Die
Empfehlungen wurden sprachlich mit ,,soll* /“sollte’ und , kann® graduiert, eine Vergabe
von Empfehlungsgraden erfolgte aufgrund der Leitlinienklassifikation S2k nicht.

Nach der Konsensuskonferenz wurde das finde Manuskript zur Verabschiedung an die
beteiligten Fachgesellschaften geschickt und nach Einarbeitung von Kommentaren
freigegeben. Die vorliegende Fassung der Leitlinie wurde von dem Prasidium der
DGHNO-KHC beraten und am 1. Dezember 2017 freigegeben.

12. Redaktionelle Unabhangigkeit
Finanzierung der Leitlinie

Die Leitlinie hat keine externe Finanzierung erhalten. Die Reisekosten und Moderationskosten
zu der Konsensuskonfernez wurde von der jeweiligen FG getragen.

Erklarung von Interessen und Umgang mit | nteressenkonflikten
Alle Teilnehmer legten ihre direkten materiellen und indirekten z.B. akademischen

Interessen Uber das Formblatt der AWMF dar. (Zusammenfassende Tabelle im extra
Dokument ,, Angaben zu Interessenkonflikten).Die Erklérungen aller Mitglieder der
Leitliniengruppe wurde von Prof. Zahnert und Dr. Todt auf thematische Relevanz in
Bezug auf das Leitlinienthema und Bedeutung fir die Abstimmung unter
Berlicksichtigung der plurdistischen Zusammensetzung der Leitliniengruppe

eingeschétzt. Stimmenthaltungen wurden danach a's nicht erforderlich angesehen.

Liste der Autoren:

Prof. Dr. med. D.Beutner, Koln (DGHNO); Prof. Dr. med. W. Delb, Kaiserdautern (DGPP);
PD Dr. med.H. Frenzel, Libeck (DGHNO); Prof. Dr.-Ing. Dr. rer. med. U.Hoppe, Erlangen
(DGA); Prof. Dr. med. KB.Huttenbrink, Kéln (DGHNO); Prof. Dr. med. R.MIynski, Rostock
(DGHNO); Frau Prof. Dr. med.A.Limberger, Aaen (DGA);Prof. Dr.med. B.Schwab,
Hannover (DGHNO); PD Dr.med. |.Todt, Berlin (koordinierend, i.A. der ADANO); Dr.-Ing.
T.Wesarg, Freiburg(ADANO), Prof. Dr.rer.nat.M.Wager, Koln (DGA); Prof. Dr. med.
T.Zahnert, Dresden (ADANO); Dr. med. R.Zeh, Bad Nauheim (DCIG).
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