Merkblatt: Evidenzbasierte Gesundheitsinformation

Medizinische Notwendigkeit der Horsystemversorgung mit Keramik-Otoplastiken

Das Merkblatt gilt zum Vorlegen bei der Krankenkasse zur Genehmigung der separaten Bezuschussung
der speziellen Anfertigungen von Otoplastiken fiir Horsysteme. Hierfiir soll der Kostenvoranschlag, die
arztliche Bescheinigung und der Allergienachweis der zu versorgenden Person beigefiigt werden. (In
Anlehnung an §9, Punkt 4 des Rahmenvertrages zur Versorgung mit Horsystemen)'.

Nach einer Schatzung des Umweltbundesamtes sind mehr als 10 Millionen Menschen in Deutschland auf
mindestens eine Substanz sensibilisiert. Diese Sensibilisierung bedeutet, dass eine eigentlich harmlose Substanz
vom Immunsystem als ,gefahrlich” eingestuft wird. Akute Beschwerden einer solchen Sensibilisierung, in Form
einer Kontaktallergie, haben mindestens sechs Millionen Betroffene bereits erlebt.2 Mit einer zunehmend
alternden Bevdlkerung weltweit, werden bei alteren Menschen Allergieerscheinungen zukiinftig immer haufiger
auftreten. Neben Umweltveranderungen (Klima, Verschmutzung & Ernéhrung) tragen bei alteren Personen
altersbedingte physiologische Veranderungen zum Risiko bei, an einer chronischen Krankheit zu erkranken.
Weltweit steigt die Zahl der Allergien, von rund 10% dieser sind altere Personen betroffen. Altersbedingt gibt es
Faktoren die sowohl allergieausldsend als auch verschleiernd wirken kénnen. Sie erschweren und verzdgern eine
Diagnostik und belasten den Krankheitszustand Alterer zusatzlich.3

Bestimmte Menschen weisen ein erhdhtes Risiko auf, eine allergische Reaktion, Uberempfindlichkeit und
Sensibilisierung zu entwickeln:*

e Menschen, die bereits mit anderweitigen Allergien (wie zum Beispiel auf Pollen und Lebensmittel)
belastet sind, tragen ein deutlich héheres Risiko eine Allergie auf Otoplastikmaterialien zu entwickeln.

e Auch bei Menschen, die an Stérungen des Immunsystems und an chronischen Erkrankungen mit hoher
Entziindungsneigung leiden, ist das Risiko allergischer Reaktionen auf Otoplastikmaterialien hdher.*

Der Wunsch nach korpervertraglichen und allergieunbedenklichen Werkstoffen fiir Otoplastiken (mafigefertigte
Ohrpassstiicke zur akustischen Anbindung des Horgerates, die 10-16 Std./Tag im Gehdrgang getragen werden)
steht bei vielen Patienten an oberster Stelle. In der Otoplastikfertigung wird daher immer mehr auf bewahrte,
biovertragliche Materialien und Technologien gesetzt. Diese wurden umfassend getestet und liefern nachweislich
sehr gute Ergebnisse, auch in der benachbarten Dentalbranche. Dazu gehdren z. B.: Keramik (Zirkonoxid,
Aluminiumoxid, Feldspatkeramik)’, Titan® , Gold und Hochleistunspolymere’.

Fur die Personen mit Allergien, Unvertraglichkeiten und Sensibilisierungen ist Keramik aufgrund der
anorganischen Materialstruktur?® am vertraglichsten. Das in der Zahnmedizin bewéhrte keramische Material und
die Technologie wird seit 2021 auch in der Hérakustik eingesetzt. Die Otoplastik aus Keramik ist ein sicheres und
korpervertragliches Gesundheitsprodukt.

Reaktionen auf Werkstoffe aus der Otoplastikherstellung

Reaktion auf Kunststoffe: Acrylate, isocyanathaltige thermoelastische Polyurethane

Die organische Matrix der Kunststoffe und viele zusatzliche chemische Bestandteile im Kunststoff kénnen
vielféltige allergische Reaktionen hervorrufen: von Hautirritationen® iber Fremdkérpergefiihle®, Juckreiz und
Schwellungen bis hin zu anhaltenden Hautr6tungen'®.

Reaktion auf Metalle: Titanlegierungen (Zweit- bzw. Drittlegierungen), die u.a. Aluminium, Vanadium,
Kobalt und Nickel enthalten.

Auch wenn Otoplastiken aus Metall (Edelstahl, Platin oder Reintitan) bei einer nachgewiesenen Kunststoffallergie
Anwendung finden®, bergen auch diese Stoffe bzw. deren Legierungen das Risiko einer allergischen Reaktion™!
und/oder einer Unvertraglichkeit auf Titan-Oxidpartikel. Titan-Otoplastiken kénnen in seltenen Fallen
Uberempfindlichkeitsreaktionen (Ekzeme, Schwellungen, Schmerzen) auslésen2. Dies gilt ebenso fiir



Goldlegierungen.'? Darlber hinaus kann ein hoher sauerlicher pH-Wert das Korrosionsrisiko von Titan erhdhen',
was mit Biokompatibilitatsproblemen einhergehen kann.

Reaktion auf Keramik

Bei keramischen Werkstoffen kommt es zu keinen Veranderungen, Abnutzungen oder Uberempfindlichkeiten's.
Die Werkstoffe sind langlebig'® und chemisch sehr belastbar'” und haben iiberlegene biologische und
mechanische Eigenschaften®°. Zudem sind sie vollig metallfrei® und verfiigen Uber einen héheren
Biokompatibilitatsgrad®°.

Obwohl keramische Werkstoffe teurer als herkdmmliche sind und somit einen Anstieg der Kosten fiir die
Patienten bedeuten®, gibt es Patientengruppen die zwingend auf eine Versorgung mit diesem Werkstoff
angewiesen sind.

Medizinisch notwendige Falle fiir die Versorgung mit Keramik-Otoplastiken:

- Bei Allergien, Uberempfindlichkeiten und Sensibilisierungen auf Kunststoffe und Metalle, die mit
Hautrotungen, Juckreiz, Hautspannungen, -irritationen und -ekzemen einhergehen: Keramik ist
ein absolut biovertréglicher und gewebefreundlicher Werkstoff. Keramik gibt keine Oxidpartikel in das
umliegende Gewebe ab. Es gelangen also keinerlei Fremdstoffe in den Kérper.'® Damit konnen
Otoplastiken aus Keramik keine Allergien oder Unvertraglichkeiten auslésen. Entziindungen oder
andere toxische Wirkungen auf den Kdrper sind ausgeschlossen. Zahlreiche Studien haben die
Vertraglichkeit von Keramik fir das Gewebe bewiesen?.

- Bei starkem Schwitzen oder verstarkter Ohrenschmalzbildung: Keramische Werkstoffe weisen eine
hohe Bestandigkeit gegenliber basischen und sauren Einflissen auf?'.

- Bei anatomisch komplexen, extrem engen und/oder operierten Gehorgangen: Durch die
physikalischen Eigenschaften des Zirkonoxides ist eine diinnwandige Gestaltung der Otoplastik bis zu 0,2
mm moglich.

- Bei Horverlust im Hochtonbereich und bei Powerversorgungen: Laut aktuellen vergleichenden
Perzentilmessungen haben Otoplastiken aus keramischem Werkstoff einen besseren Dynamik- und
Frequenzausgleich sowie eine bessere Klangqualitat im Vergleich zu Otoplastiken aus Kunststoff und
Titan.22

Risiken der Nicht-Versorgung der betroffenen Patienten mit den alternativen, fiir die Allergiker
geeigneten Otoplastikmaterialien:

Durch Allergien oder Uberempfindlichkeiten sind manche Patienten nicht in der Lage ihre, das Allergen
enthaltende, Otoplastiken inklusive Horgerate zu tragen. Die fehlende Horversorgung kann Hérprobleme
verschlimmern und soziale Isolation, Einsamkeit, Depression, Demenz und das Sturzrisiko begiinstigen. Das
Krankheitsbild und der allgemeine Gesundheitszustand kénnen sich dadurch deutlich verschlechtern?,
Insgesamt kénnen Menschen, die mit einer nicht versorgten Schwerhdrigkeit leben, einen Verlust ihrer
Lebensqualitat wahrnehmen. Dahingegen sagen 96% der in einer Umfrage der EuroTrak Studie aus dem Jahr
2022 befragten Horgeratetrager, dass sich ihre Lebensqualitét seit der Versorgung mit Horgeréten verbessert
habe?.
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