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Betreiberstempel

Anlage 1. Geratemeldung
Uber das verwendete Dinndarm-Kapselendoskopie-System zum Antrag auf Genehmigung zur
Diinndarm-Kapselendoskopie bzw. bei Anderungsmeldung der Geréte

Nutzer des Gerates: LANR (falls bereits verge- Eigentumer des Gerates (ggf. mit
ben): LANR):
1.
2.
3.

Standort des Gerétes:

BSNR/NBSNR (falls bereits vergeben):

Gewahrleistungserklarung — Dinndarm-Kapselendoskopie-System
(nur vom Hersteller/ Vertreiber auszufillen)

Aufzeichnungsgerat des Dinndarm-Kapselendoskopie-Systems:

Herstellerfirma:

(Adresse)

Geréate-Bezeichnung:

(Vollstandige Herstellerangaben)

Gerate-Nummer:

(Seriennummer)

Baujahr:

Die folgenden Anforderungen an die Kapsel werden erfillt:

- Gewahrleistung einer Betriebsdauer von mindestens 8 Stunden nach der Aktivierung

- Maoglichkeit einer Bilderstellung mit einer Frequenz von mindestens zwei Bildern pro Sekunde
- Abbildung eines Sichtfeldes von mindestens 145 Grad

- Darstellung eines scharfen Bildes (,Schéarfebereich) 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

- Kapsel verfugt ber eine CE-Kennzeichnung

Folgende Anforderungen an das Aufzeichnungsgeréat werden erfullt:
- Gewahrleistung einer Betriebsdauer von mindestens 8 Stunden nach der Aktivierung, mindestens
aber die gleiche Dauer wie die zugehdrige zu verwendende Kapsel

- Protokollierung der Passagezeit durch das System
- Aufzeichnungsgeréat verfugt Gber eine CE-Kennzeichnung
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Auswertungseinheit des Dinndarm-Kapselendoskopie-Systems

Herstellerfirma:

(Adresse)

Gerate-Bezeichnung:

(Vollstéandige Herstellerangaben)

Gerate-Nummer:

(Seriennummer)

Baujahr:

Folgende Anforderungen an die Auswertungseinheit werden erfillt:

- Die von den Herstellern definierten technischen Anforderungen an die fur die Auswertungen ver-
wendeten Auswertungseinheit (Hard- und Software)

- Gewahrleistung der Voraussetzungen fur eine Archivierung entsprechend der vorgegebenen Auf-
bewahrungsfristen

- Gewabhrleistung der Exportierbarkeit der Untersuchungsaufzeichnung einschlielich enthaltener
Zeitmarker in Teilen und insgesamt aus der Auswertungseinheit auf andere Medien, so dass sie
auch aufBerhalb der Einrichtung, welche die Auswertung vornimmt, durch Viewersoftware abspiel-
bar ist

- die Auswertungseinheit verfligt ber eine CE-Kennzeichnung

Die Komponenten des Diinndarm-Kapselendoskopie-Systems (Kapsel, Aufzeichnungsgeraét,
Auswertungseinheit) sind aufeinander abgestimmt.

Die Vollstandigkeit und Richtigkeit dieser Angaben wird bestatigt.

Ort, Datum Stempel und Unterschrift des Herstellers/ Vertreibers

Telefonnummer Ansprechpartner
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