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Fax-Nummer: 089/57093 - 64966
E-Mail-Adresse: VER.CoCOS@kvb.de

Stempel Antragsteller

Anlage

zum Antrag auf Genehmigung zur Ausfihrung und Abrechnung von Leistungen der
Dunndarm-Kapselendoskopie in der vertragsarztlichen Versorgung

Gewabhrleistungserklarung
zu den apparativen Voraussetzungen nach 8§ 4 der Qualitatssicherungsvereinbarung
Dunndarmkapselendoskopie

Herstellerfirma:

Typ:

Baujahr:

Standort Gerat:

Das oben bezeichnete Kapselendoskopiesystem, bestehend aus Untersuchungskapsel,
Aufzeichnungsgerat fur die Bilddaten der Kapsel und Auswertungseinheit,

= istaufeinander abgestimmt,
= verfiigt tber eine CE-Kennzeichnung und

= erfillt die weiteren Anforderungen nach 8 4 Abs. 2 der Qualitatssicherungsvereinbarung
Dunndarmkapselendoskopie (vgl. Anlage).

Die Vollstandigkeit und Richtigkeit dieser Angaben wird bestatigt.

Ort, Datum Stempel und Unterschrift des Herstellers/der Lieferfirma
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Apparative Anforderungen nach § 4 Abs. 2
der Qualitatssicherungsvereinbarung zur Kapselendoskopie

Anforderungen an die Kapsel:

Gewabhrleistung einer Betriebsdauer von mindestens 8 Stunden nach der Aktivierung
Maoglichkeit einer Bildererstellung mit einer Frequenz von mindestens 2 Bildern pro Sekunde
Abbildung eines Sichtfeldes von mindestens 145 Grad

Darstellung eines scharfen Bildes (,Scharfenbereich®) im Bereich von 0 bis 20 mm

Abgrenzbarkeit von Strukturen von 0,1 mm oder kleiner durch eine entsprechende
Auflésung

Darstellbarkeit der Kapsel in bildgebenden Verfahren

Anforderungen an das Aufzeichnungsgerét:

Das Aufzeichnungsgeréat gewahrleistet eine Betriebsdauer von mindestens 8 Stunden,
mindestens aber die gleiche Dauer wie die zugehérige zu verwendende Kapsel. Die
Passagezeit wird durch System protokolliert

Anforderungen an die Auswertungseinheit:

Die von den Herstellern definierten technischen Anforderungen an die fur die
Auswertungen verwendete Auswertungseinheit (Hard- und Software) werden erfllt.

Die Auswertungseinheit ermdglicht technisch die Voraussetzungen fir eine Archivierung
entsprechend der vorgegebenen Aufbewahrungsfristen nach 8 7 Abs. 5 QSV

Die Untersuchungsaufzeichnung ist einschlie3lich enthaltener Zeitmarker in Teilen und
insgesamt aus der Auswertungseinheit auf andere Medien (z.B. Speicherung auf
Datentragern) exportierbar, so dass sie auch aufRerhalb der Einrichtung, die die Auswertung
vornimmt, durch Viewersoftware abspielbar ist.
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