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80687 Minchen
Anlage ,,Ultraschallsysteme mit mobilen Endgeraten (z.B. Tablet, Smartphone)‘*
- erganzende Angaben im Rahmen der Gewahrleistungserklarung

Ultraschallsysteme mit mobilen Endgeréten - CE-Kennzeichnung

In der vertragsarztlichen Versorgung durfen nur Ultraschallsysteme verwendet werden, die Uber eine CE-
Kennzeichnung mit Kennziffer der benannten Stelle verfligen (§ 9 Abs. 1 Satz 2 i.V.m. Anlage Ill der Ultra-
schallvereinbarung (USV) vom 31.10.2008, in der aktuell geltenden Fassung. Bitte beachten Sie, dass sich
diese CE-Kennzeichnung, die fiir das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme eines Medizinproduktes
nach § 6 Abs. 1 Satz 1 Medizinproduktegesetz (MPG) erforderlich ist, auf alle Komponenten des Ultra-
schallsystems erstrecken muss. Die Komponenten des Ultraschallsystems ergeben sich einerseits aus den
Vorgaben hierzu in § 2 c¢) der USV. Hiernach ist ein Ultraschallsystem ein Gerat zur Ultraschalldiagnostik,
bestehend aus Geratekonsole, Schallkopf, Monitor und Dokumentationseinrichtung. Daneben sind fur die
Bestimmung der Komponenten des Ultraschallsystems die einschlagigen gesetzlichen Bestimmungen, wie
z.B. des MPG beachtlich. Die Definition der Medizinprodukte bzw. ihrer Komponenten ergibt sich hierbei
insbesondere aus § 3 MPG.

(vom Hersteller/Vertreiber auszufiillen)

Bei dem Ultraschallsystem mit einem mobilen Endgerit

mit der Gerate-Bezeichnung (volistandige Herstellerangaben):

mit der Gerate-Nummer (Seriennummer):

der Herstellerfirma:

(Name Firma)

(StralRe, Hausnummer)

(PLZ,Ort)
mit dem Baujahr: Auslieferungsdatum:
Schallkopf1 Typ: Frequenz:
Schallkopf 2 Typ: Frequenz:
Schallkopf 3 Typ: Frequenz:
Schallkopf 4 Typ: Frequenz:

handelt es sich um ein

[] Geschlossenes System’

[] Offenes System?. Folgende/s mobile Endgerét/e darf/diirfen entsprechend der CE Zertifizierung oder der
technischen Dokumentation, die als Grundlage der CE Zertifizierung dient, gekoppelt werden.

Ein geschlossenes Ultraschallsystem zur Kombination mit mobilen Endgeriten verfiigt iiber einen eigenen verbunde-
nen Monitor als Endgerit, der ausschlieBlich mit der Ultraschall-App versehen ist und lediglich fiir die Nutzung im
Rahmen des betreffenden Ultraschallsystems vorgesehen ist.

2 Ein offenes Ultraschallsystem zur Kombination mit mobilen Endgeraten verfiigt iiber eine Ultraschallsonde, die mit-
tels einer Software an ein Endgerat gekoppelt wird (z.B. Smartphone, Tablet), fiir das der Hersteller auch eine weitere
Nutzung auBerhalb des Ultraschallsystems nicht ausgeschlossen hat und das zu diesem Zweck nach dessen Vorga-
ben neben der Ultraschall-App mit diversen weiteren Apps und Daten ausgestattet werden kann.
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Hiermit wird bestitigt, dass alle Komponenten des o.g. Ultraschallsystems (vgl. grauer Kasten S. 1)

insbesondere, dass

die Anforderungen der Ultraschallvereinbarung (USV) vom 31.10.2008, in der aktuell geltenden
Fassung erfillen, vor allem auch die allgemeinen Bestimmungen hinsichtlich der Geratesicherheit
und der technischen Leistungsfahigkeit (§ 9 Abs. 1 Satz 2 i.V.m. Anlage lll, Ziffer 1 und 2 der USV)

den einschlagigen gesetzlichen Bestimmungen, wie des Medizinprodukterechtes (z.B. Medizinpro-
duktegesetz, Verordnung Gber Medizinprodukte und Medizinprodukte -Sicherheitsplanverordnung)
sowie den geltenden Datenschutzbestimmungen genigen,

[l bei geschlossenen Systemen alle Komponenten des Ultraschallsystems im Gesamtpaket
ein vollumfanglich CE-zertifiziertes Medizinprodukt darstellen (Bitte Nachweis beifiigen)

oder alternativ
[] beioffenen Systemen alle Komponenten des Ultraschallsystems in der fir die Inbetrieb-

nahme erforderlichen Kombination als Medizinprodukt iber eine CE-Kennzeichnung nach
dem Medizinproduktegesetz verfligen. (Bitte Nachweis beifligen)

und

[] das Ultraschallsystem einen sendeseitig elektronisch veréanderbaren Fokusabstand und/oder

eine empfangsseitig mitlaufende Fokussierung ermaoglicht.

und

[] durch das Ultraschallsystem die gemaR Anlage Il Punkt 6 der USV vom 31.10.2008, in der
aktuell geltenden Fassung geforderten Parameter der Bilddokumentation abgebildet werden
koénnen.

Die Vollsténdigkeit und Richtigkeit dieser Angaben wird bestitigt.

' d
4

Ort, Datum Unterschrift des Herstellers/Vertreibers
Telefonnummer Ansprechpartner (Name in Druckbuchstaben)
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(vom Antragsteller/Vertretungsberechtigten auszufiillen)

Ich habe die Angaben des Herstellers/Vertreibers zur Kenntnis genommen und betreibe das in
dieser Anlage beschriebene Ultraschallsystem mit mobilem Endgerat ausschlieBlich nach des-

sen Vorgaben.

' d

Ort, Datum Unterschrift des Antragstellers (Vertretungsberechtigten)
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