Kassenarztliche Vereinigung Hamburg
Abteilung Genehmigung

Postfach 76 06 20

22056 Hamburg

Arztstempel

Gewahrleistungserklarung
zu den apparativen Voraussetzungen nach 8 4 der Qualitatssicherungsvereinbarung

Dinndarm-Kapselendoskopie

Nutzer des Gerates: LANR (falls bereits vergeben)

abrwnE

Standort des Gerates:

Betriebsstattennr. ggf. Nebenbetriebs-
stattennr. (falls bereits vergeben)

Gewahrleistungserklarung - Dinndarm-Kapselendoskopie-System
(nur vom Hersteller auszufillen)

Fiar die Durchfuhrung der beantragten Dunndarm-Kapselendoskopie wird das folgende
Gerat eingesetzt:

Herstellerfirma:

(Adresse)
Gerate-Bezeichnung:

Gerate-Nr.:

(Seriennummer)
Baujahr:

Auslieferungsdatum:
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Die Qualitatssicherungsvereinbarung zur Dinndarm-Kapselendoskopie fordert
gemal 8 4 die nachfolgend genannten apparativen Voraussetzungen.

Anforderungen an das Dunndarm-Kapselendoskopie-System

» Das Dunndarm-Kapselendoskopie-System verfugt tber eine CE-Kennzeichnung.

« Die Komponenten des verwendeten Dinndarm-Kapselendoskopie-Systems sind
aufeinander abgestimmit.

< Das Dunndarm-Kapselendoskopie-System beinhaltet die Untersuchungskapsel, das
Aufzeichnungsgerat fur die Bilddaten der Kapsel und die Auswertungseinheit.

Anforderungen an die Kapsel

* Eine Betriebsdauer von mindestens 8 Stunden nach der Aktivierung ist gewahrleistet.

« Es besteht die Méglichkeit einer Bilderstellung mit einer Frequenz von mindestens zwei
Bildern pro Sekunde.

e Ein Sichtfeld von mindestens 145 Grad wird abgebildet.

« Die Darstellung eines scharfen Bildes (Scharfenbereich) erfolgt im Bereich von 0 bis 20 mm.

e Strukturen von 0,1 mm oder kleiner sind durch eine entsprechende Auflésung abgrenzbar.

« Die Kapsel kann in bildgebenen Verfahren dargestellt werden.

Anforderungen an das Aufzeichnungsgerat

« Das Aufzeichnungsgerat gewahrleistet eine Betriebsdauer von mindestens 8 Stunden,
mindestens aber die gleiche Dauer wie die zugehdrige zu verwendende Kapsel.

» Die Passagezeit wird durch das System protokolliert.

Anforderungen an die Auswertungseinheit

« Die herstellerseitig definierten technischen Anforderungen an die fir die Auswertungen
verwendete Auswertungseinheit (Hard- und Software) werden erfillt.

« Die Auswertungseinheit ermdglicht technisch die Voraussetzungen fiir eine Archivierung
entsprechend der vorgegebenen Aufbewahrungsfristen gemaf § 7 Abs. 5 QSV.

« Die Untersuchungsaufzeichnung ist einschliel3lich enthaltener Zeitmarker in Teilen und
insgesamt aus der Auswertungseinheit auf andere Medien (z.B. Speicherung auf
Datentragern) exportierbar, so dass sie auch aul3erhalb der Einrichtung,
welche die Auswertung vornimmt, durch Viewersoftware abspielbar ist.

Hiermit wird bestatigt, dass die benannte Anlage alle diese Anforderungen erfullt.

Ort / Datum Stempel und Unterschrift des Herstellers/Vertreibers

Telefonnummer Ansprechpartner
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