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Betreiberstempel

Geratemeldung (Anlage 1)
Uber die verwendete Réntgeneinrichtung (Vakuumbiospie der Brust unter Réntgenkontrolle)
(vom Praxisinhaber/Vertretungsberechtigten auszufullen)

1. Allgemeine Angaben

Nutzer der Rontgeneinrichtung LANR:

(Name, Vorname):

A w0 dPF

Standort der Rontgeneinrichtung

BSNR/NBSNR:

Die Rontgeneinrichtung ist betriebsbereit ab:

Die Anzeige bei der Landesdirektion Sachsen
erfolgte am:

Die Genehmigung zum Betrieb der
Rontgeneinrichtung (8 3 ROV) bzw. die
Bestatigung der Anzeige zum Betrieb der
Rontgeneinrichtung (gem. § 4 Abs. 1 RoV) der
Landesdirektion Sachsen

[ ist beigefiigt [] wird nachgereicht

oder

Prifbericht eines behdrdlich bestimmten
Sachverstandigen und Kopie der Anzeige bei
der Landesdirektion Sachsen?*)

[ ist beigefuigt [ ] wird nachgereicht

] nein

[] ja, Nutzungsvertrag ist beigefiigt**)

Gemeinsame Apparatenutzung:

*) Gem. § 4 Abs. 6 ROV gilt die Réntgeneinrichtung als bestatigt, wenn die Landesdirektion Sachsen den Betrieb
derer nicht binnen zwei Wochen nach Anzeige untersagt. Zum Nachweis der 14-Tages-Frist bitte eine Kopie
der Anzeige beifligen.

**) Ein Nutzungsvertrag ist beizufiigen, wenn die verwendete Réntgeneinrichtung von einer anderen Einrichtung
genutzt wird, z. B. von einem Krankenhaus, einer anderen Praxis/MVZ
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Geratemeldung/ Gewahrleistungserklarung Vakuumbiopsie der Brust unter Réntgenkontrolle

2. Erklarung

Fur die Angaben zur apparativen Ausstattung wird fir jede Réntgeneinrichtung ein neuer Geratemeldebogen
inkl. Gewahrleistungserklarung eingereicht.

Es wird bestétigt, dass der Betrieb der verwendeten Rontgeneinrichtung binnen zwei Wochen nach Anzeige
bei der Landesdirektion Sachsen von dieser nicht untersagt wurde.

Jede Veranderung der zugelassenen Rontgeneinrichtung und der behdrdlichen Genehmigungen wird
unverziglich der zusténdigen Bezirksgeschéftsstelle der KV Sachsen mitgeteilt.

Der Unterzeichner erklart sein Einverstandnis, dass gemaf § 11 Abs. 3 der Qualitatssicherungsvereinbarung
zur Vakuumbiopsie der Brust Uberprifungen seiner in Betrieb befindlichen Einrichtung durch die zusténdige
Kommission der KV Sachsen durchgefiihrt werden kénnen.

Stempel und Unterschrift(en) Praxisinhaber/Vertretungsberechtigter

Gewahrleistungserklarung
(nur vom Hersteller/der Vertriebsfirma auszufillen)

Die apparative Ausstattung entspricht den Forderungen des Medizinproduktegesetzes (MPG) sowie der
Rontgenverordnung (R6V).

Herstellerfirma:

(Adresse)
Geratebezeichnung/
Gerétetyp:

(vollstandige Herstellerangaben)
Geratenummer:

(Seriennummer)
Baujahr:

CE-Kennzeichen:

Die folgenden apparativen Mindestanforderungen nach 8§ 4 der Qualitatssicherungsvereinbarung zur
Vakuumbiopsie der Brust gemaf § 135 Abs. 2 SGB V werden erfillt.

[] Réntgeneinrichtung, deren stereotaktische Bildgebung ein unmittelbar verfiigbares digitales Bild liefert
[] technikgestiitzte Nadelfiihrung
[] Vakuumbiopsiesystem

[] Vakuumnadeln mit Nadeldicken von 11 G oder dicker, sowie passende Mikroclips
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Die Volisténdigkeit und Richtigkeit dieser Angaben wird bestétigt.

Ort, Datum Stempel und Unterschrift des Herstellers/ der Vertriebsfirma

Telefonnummer Ansprechpartner
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