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Praambel

Die Anforderungen der Zertifizierung von Cl-versorgenden Einrichtungen (CIVE) beruhen auf dem Weilbuch der Cochlea-Implantat(Cl)-Versorgung und werden
mit diesem Erhebungs- und Kennzahlenbogen erhoben.

Abkiirzungsverzeichnis

Cl Cochlea-Implantat

CIVE Cl-versorgende Einrichtung (implantierende HNO-Klinik)

DGHNO-KHC Deutsche Gesellschaft fir Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde, Kopf- und Hals-Chirurgie
HNO Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde

MTA-F Medizinisch-technische Assistent/in fiir Funktionsdiagnostik

DGA Deutsche Gesellschaft fiir Audiologie

MPSV Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung

MPBetreibV Medizinprodukte-Betreiberverordnung

MPG Medizinproduktegesetz

Ausfiillhinweise

Sofern eine Anforderung nicht erfillt wird, ist eine Kommentierung durch die Einrichtung notwendig.

ﬁEingaben durch das Zentrum erforderlich, tiw. mit Dropdown-Menl

[ |Eingabe durch Einrichtung optional

[ | Anforderung scheint nicht erfilllt, bitte begriinden

_Keine Eingabe erforderlich

Erklarung

Zur Vereinfachung und leichteren Lesbarkeit wird im Folgenden fiir die einzelnen Personenkategorien nur die ménnliche Form verwendet.

Bitte verwenden Sie, sofern vorhanden, die Dropdown-Funktion. Diese Datei wurde auf einem Windows-Rechner mit Microsoft Office 2013 erstellt.

Die Verwendung von alteren Office-Versionen oder anderen Kalkulationsprogrammen kann unter Umsténden zu Einschrankungen und Funktionalitatsverlusten fil




Erheb und Ker hlenb 1 zur Erstzertifizierung als Cochlea-Implantat(Cl)-versorgende Einrichtung gemaR den Anforderungen der DGHNO-KHC

Legende
Eingabe durch Einrichtung optional
[Eingabe durch Einrichtung erforderiich

Stammdaten
Reg. Nr. CIVE-]|

Strafte
Hausnummer

Ort
Arztiche Leitung
Einrichtung mit Ki

gehende Beschreibungen zur Darlegung der Anforderungserfiillung

1. Aligemeine Aspekte der Cl-Versorgung

Kapitel WeiBbuch Anforderung Anforderungserfiillung Kommentierung durch Einrichtung

[Wird das Weilbuch als Grundiage
fiir die Struktur und Arbeit Ihrer Ci-
\versorgenden Einrichtung (CIVE)

|Wird die Verantwortung fir den
2 1. Gesamtprozess der Cl-Versorgung
ldurch die CIVE getragen?

Werden alle Teilschritte des
|Versorgungsprozesses
(Praoperative Evaluation, Operation,
Basistherapie
(Erstanpassungsphase),
Folgetherapie (Rehabilitation),
Nachsorge) von der CIVE
|verantwortlich angeboten?

Erfolgt an der CIVE die Cl-
|Versorgung von Erwachsenen?

Erfolgt an der CIVE die Cl-
|Versorgung von Kindern?

2. Strukturelle Voraussetzungen

Kapitel WeiBbuch Anforderung Anforderungserfiillung Kommentierung durch Einrichtung

Findet eine strukturierte und
7 316 | dokumentierte interdisziplinare
Fallkonferenz statt?

Stehen durchgehend
Konsiliardienste fiir Intensivmedizin,
8 322 Neurochirurgie, Neuroradiologie und
Padiatrische Anasthesiologi
Intensivmedizin zur Verfiigung?

3. Personelle Mindestausstattung

Kapitel WeiBbuch Kennzah! Anforderungserfiillung Kommentierung durch Einrichtung

Uber wie viele HNO-Facharzte, die
lauf CI spezialisiert sind, verfiigt die Eingabe erforderlich
CIVE?

Uber wie viele Cl-spezialisierte
|Audiologen geméR s

|Qualifikationsprofil, verfiigt die Eingabe erforderlich
ICIVE?

Uber wie viele Hortechniker gemaR 4

|Qualifikationsprofil verfiigt die CIVE? Eingabe erforderlich

Uber wie viele MTA-F oder
12 23 |Audiologie-Assistent-innen verfiigt 2
die CIVE?

Eingabe erforderlich

Bei Kinderversorgung: Uber wie
13 23 viele Fachérzte fiir Phonatrie & 1
Pédaudiologie verfiigt die CIVE?

Eingabe erforderlich

Uber wie viele Therapeuten der
14 23 |sprach- / sprechtherapeutischen 2
Berufsgruppen verfiigt die CIVE?

Eingabe erforderlich

4. Apparative Voraussetzung

Kapitel Weilbuch Anforderung Anforderungserfiillung Kommentierung durch Einrichtung

\Verfiigt die CIVE ber Hard- und
Software zur Uberprifung
konventioneller Horgerate?

\Verfiigt die CIVE iber Hard- und
16 25 Software zur Anpassung fiir mind. 3
\verschiedene Cl-Implantatsysteme?
Verfugt die CIVE Gber eine
Messanlage fir Klick- und
frequenzspezifische BERA, ASSR
17 25 und CERA (DIN EN 60645-7:2010-
108) (mit der Moglichkeit zur Messung,
in Narkose/Sedierung bei

orquna)?

\Verfugt die CIVE uber die
Moglichkeit zur
Elekirocochleographie (mit der
Moglichkeit zur Messung in
Narkose/Sedierung bei

Steht eine Réntgenuntersuchung zur
19 322 intraoperativen Lagekontrolle des CI
lzur Verfiigung?

[Steht ein Himnervenmonitoring /
Facialismonitoring intraoperativ zur
Verfiigung?
Steht eine E-Bera intraoperativ zur
Verfiigung?

20 323

21 323

5. Mindestpatientenzahlen

Kapitel WeiBbuch Anforderung Anforderungserfiillung Kommentierung durch Einrichtung

[Werden an der CIVE mind. 1000
Routine-Audiometrie-
Untersuchungen pro Jahr
ldurchgefihrt?

Werden an der CIVE mind. 100 _
spezielle audiologischen

Untersuchungen pro Jahr

ldurchgefiihrt? (z. B. Abklarung Cl-

Indikation und pédaudiologische
Diagnostik bei Kinderversorgung)

22 26

23 26




6. Prozessablauf

Kapitel Weibuch Anforderung Anforderungserfiillung Kommentierung durch Einrichtung
2 341 Horgerateoptimierung in der Cl-

Versorgung gewahrleistet?

Werden Implantato venmind. 3 ||

2 322 verschiedenen Herstellern
angeboten?

Wird die Cl-Versorgung unter _
2% 324 vollstationéiren Bedingungen
durchgefiihrt?

|
||

Nachsorge

o)

Prioperative Evaluation Operation [ Basistherapie [ Folgetherapie " Nachsorge
Qi © nein o © nein o

Bitte geben Sie in der rechten

(Werden die geforderten Anteile am | SPalte mittels Klick auf jat

[ e
27 33 gle\r/sEu;g"l:rr;g:h%ozess durch lhre entsprechende Versorgung Grau hinterlegt: in der CIVE zu erbringende ’70 W 0 nein o © nein

P S ey 1 Prozessanteile (nicht delegierbar)
Mediiische Kontrolle
0js  Qnen

© nein

L

© nein

LAl |

wird. WeiB hinterlegt: unter Verantwortung der CIVE

Delegation von Prozessanteilen optional moglich LY © nein o © nein

_
-

Technische Nachsorge
0 © nein

[
[
E
[
[

-

Wird fiir erwachsene Patienten die
hértherapeutische (und ggf. die
sprachtherapeutische)
Basistherapie, Folgetherapie
(Rehabilitation) und Nachsorge
verantwortich eingeleitet?

28 33

Wird fiir Kinder eine
interdisziplinére, padagogisch und
29 331 hor-sprachtherapeutisch orientierte

verantwortlich eingeleitet?

Wird die jahrliche Nachsorge durch
die CIVE angeboten?

7. Qualitatssicherung

Kapitel Weibuch Anforderung Anforderungserfiillung Kommentierung durch Einrichtung

Ertolg e Wahrnehmung der _
|Aufgaben unter Beachtung der

relevanten Verordnungen e
(MPBetreibV, MPSV, MPG,

Schulungen und Re-Zertifizierungen
des Personals)?

32 27 Wird ein Cl-Jahresbericht erstellt?
3 an Wird der Cl-Jahresbericht /
Qualititsbericht versffentlicht?
” an Existiert bereits eine Cl-Datenbank in|
g der CIVE?
35 42 Ist die Teilnahme der CIVE am

Register gewahrleistet?




