Bitte zurlicksenden an:

KV Brandenburg / FB Qualitatssicherung
Pappelallee 5
14469 Potsdam

Arztstempel

Anlage

zum Antrag auf Genehmigung zur Ausfiihrung und Abrechnung von Ultraschalluntersuchungen

Nutzer des Gerates: Lebenslange Arztnummer (falls bereits vergeben):

a M w N

Standort des Ultraschallsystems:

Betriebsstattennummer ggf. Nebenbetriebsstatten-
nummer (falls bereits vergeben)

Gewahrleistungserklarung - Ultraschalldiagnostik-
(nur vom Hersteller/Vertreiber auszufiillen)

Fur die Durchfihrung der beantragten Ultraschalluntersuchungen wird das folgende
Ultraschallsystem bzw. die folgenden Ultraschallsysteme?! eingesetzt:

Herstellerfirma:

(Adresse)

Geréate-Bezeichnung:

(Vollstandige Herstellerangaben)

O Es handelt sich um ein Ultraschallsystem mit mobilen Endgeraten.
Bitte beachten Sie die ergdnzenden Angaben auf Seite 5.

Gerate-Nummer:

(Seriennummer)

Baujahr:

Auslieferungsdatum:

Schallkopf1l Typ Frequenz
Schallkopf2  Typ Frequenz
Schallkopf3  Typ Frequenz
Schallkopf4  Typ Frequenz
Schallkopf5  Typ Frequenz

1 Ein Ultraschallsystem im Sinne des § 2 ¢ der Ultraschall-Vereinbarung ist ein Gerat zur Ultraschalldiagnostik, bestehend aus
Geratekonsole, Schallkopf, Monitor und Dokumentationseinheit.
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Das Ultraschallsystem bzw. die Ultraschallsysteme erfiillen die im folgenden bestatigten
Mindestanforderungen an die apparative Ausstattung nach 89 i.V.m. Anlage Ill der Ultraschall-
Vereinbarung:

Zutreffendes bitte ankreuzen

1. Gehirn erfallt
AK 1.1 Gehirn durch die offene Fontanelle B-Modus ]
2. Auge
AK 2.1  Gesamtes Auge A-Modus ]
AK 2.2  Gesamtes Auge B-Modus ]
AK 2.3  Biometrie des Auges A-Modus ]
AK 2.4 Biometrie des Auges A-Modus ]
(autom. Laufzeitmessung)
AK 2.5 Pachymetrie zur Messung der Hornhautdicke des A-Modus ]
Auges
AK 2.6 Pachymetrie zur Messung der Hornhautdicke des B-Modus ]
Auges
3. Kopfund Hals
AK 3.1 Nasennebenhoéhlen A-Modus ]
AK 3.2 Nasennebenhoéhlen B-Modus ]
AK 3.3 Gesichtsweichteile, Halsweichteile, Speicheldriisen B-Modus ]
AK 3.4  Schilddriise B-Modus ]
4. Herz und herznahe Gefalie
AK 4.1 Herz und herznahe Gefalie, transthorakal B-Modus mit ]
- Jugendliche, Erwachsene M-Modus
AK 4.2 Herz und herznahe Gefalie, transthorakal B-Modus mit ]
- Neugeborene, Sauglinge, Kleinkinder, Kinder M-Modus
AK 4.3 Herz und herznahe Gefél3e, transoesophageal B-Modus mit ]
- Jugendliche, Erwachsene M-Modus
AK 4.4 Herz und herznahe Gefél3e, transoesophageal B-Modus mit ]
- Neugeborene, Sauglinge, Kleinkinder, Kinder M-Modus
AK 4.5 Herz unter physikalischer oder pharmakodynamischer B-Modus ]
Belastung
- Jugendliche, Erwachsene
AK 4.6 Herz unter physikalischer oder pharmakodynamischer B-Modus ]
Belastung
- Neugeborene, Sauglinge, Kleinkinder, Kinder
5. Thorax
AK 5.1  Thoraxorgane, transkutan B-Modus ]
AK 5.2 Thoraxorgane, transkavitar B-Modus ]
6. Brustdrise
AK 6.1  Brustdriise B-Modus ]
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7. Abdomen und Retroperitoneum (einschl. Nieren) erfullt

AK 7.1 Abdomen, Retroperitoneum einschl. Niere, transkutan B-Modus L]
- Jugendliche, Erwachsene
AK 7.2 Abdomen, Retroperitoneum einschl. Nieren, transkutan =~ B-Modus ]
- Neugeborene, Sauglinge, Kleinkinder, Kinder

AK 7.3 Abdomen, Retroperitoneum einschl. Nieren, transkavitar B-Modus ]
8. Uro-Genitalorgane

AK 8.1 Uro-Genitalorgane (Penis und Skrotum), transkutan B-Modus ]

AK 8.2 Sonstige Uro-Genitalorgane, transkutan B-Modus ]

AK 8.3 Uro-Genitalorgane, transkavitar B-Modus ]

AK 8.4 Weibliche Genitalorgane, transkutan B-Modus ]

AK 8.5 Weibliche Genitalorgane, transkavitar B-Modus ]
9. Schwangerschaftsdiagnostik

AK 9.1 Schwangerschaftsdiagnostik, transkutan B-Modus ]

AK 9.2 Schwangerschaftsdiagnostik, transkavitar B-Modus ]
10. Bewegungsapparat

AK 10.1 Bewegungsapparat B-Modus ]

AK 10.2 Bewegungsapparat (Sauglingshifte) B-Modus ]
11. Venen

AK 11.1 Venen der Extremitéten B-Modus L]
12. Haut und Subkutis

AK 12.1  Haut einschl. Subkutis B-Modus L]

AK 12.2  Haut (subkutanes Gewebe einschl. Lymphknoten) B-Modus ]
13. Fraktursonographie

AK 13.1  Fraktursonographie b. Kindern mit V. a. Fraktur eines B-Modus ]

langen Réhrenknochens der oberen Extremitaten

20. Doppler-Gefalie

AK 20.1 Extrakranielle Gefal3e, Doppler CW-Daoppler ]

AK 20.2 GefaRRe der Extremitaten, Doppler CW-Daoppler ]

AK 20.3 GefalRe des mannlichen Genitalsystems, Doppler CW-Daoppler ]

AK 20.4 GefalRe des mannlichen Genitalsystems, Doppler PW-Doppler ]

AK 20.5 Intrakranielle GefalRe, Doppler PW-Doppler ]

AK 20.6  Extrakranielle Gefal3e, Duplex Duplex ]

AK 20.7 Intrakranielle GefaRRe, Duplex Duplex ]

AK 20.8 Gefalie der Extremitaten, Duplex Duplex ]

AK 20.9 GeféalRe des Abdomens, Retroperitoneums und Duplex ]

Mediastinum, Duplex

AK 20.10 GeféaRRe des weiblichen Genitalsystems, Duplex Duplex ]

Farbkodierte Dopplersonographie ist moglich ja [ nein []
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21. Doppler-Herz und herznahe Gefalle erfullt

AK 21.1 Herz und herznahe Gefal3e, Doppler, transthorakal CW-Daoppler ]
- Jugendliche, Erwachsene

AK 21.2 Herz und herznahe Gefal3e, Doppler, transthorakal CW-Daoppler ]
- Neugeborene, Sauglinge, Kleinkinder, Kinder
AK 21.3 Herz und herznahe Gefal3e, Doppler, transthorakal PW-Doppler ]
- Jugendliche, Erwachsene
AK 21.4 Herz und herznahe Gefal3e, Doppler, transthorakal PW-Doppler ]
- Neugeborene, Sauglinge, Kleinkinder, Kinder
AK 21.5 Herz und herznahe Gefalie, Doppler, transoesophageal CW-Doppler ]
AK 21.6 Herz und herznahe Gefalie, Doppler, transoesophageal PW-Doppler ]
AK 21.7 Herz und herznahe Gefalie, Farbduplex, transthorakal Farbduplex ]
AK 21.8 Herz und herznahe Gefalie, Farbduplex, Farbduplex ]
transoesophageal
22. Doppler-Schwangerschaftsdiagnostik
AK 22.1 Fetales kardiovaskulares System, Farbduplex Farbduplex ]
AK 22.2 Fetomaternales GefaRsystem, Farbduplex Farbduplex ]
23. Muskeln und Nerven
AK 23.1  Muskeln und Nerven, Farbduplex Farbduplex ]

Fir den Fall, dass gemaf § 9 Abs. 4 der Ultraschall-Vereinbarung ein Schallkopf fiir endosonographische
Untersuchungen zur Anwendung kommen soll, wird hiermit bestatigt, dass die Dokumentation des
Herstellers oder Vertreibers Angaben fur Endosonographieschallkdpfe zur fachgerechten Aufbereitung mit
bakterizider, viruzider und fungizider Wirkung enthélt. Der Nachweis der Wirksamkeit der Methoden zur
Aufbereitung ist seitens des Herstellers oder Vertreibers durch ein Gutachten belegt.

Die Vollstandigkeit und Richtigkeit dieser Angaben wird bestatigt.

Ort, Datum Stempel und Unterschrift des Herstellers/Vertreibers
Telefonnummer Ansprechpartner
= Bitte beachten Sie bei Ultraschallsystemen mit mobilen Endgeréaten die ergdnzenden Angaben auf Seite 5 und 6.
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»Ultraschallsysteme mit mobilen Endgeraten*”
- ergéanzende Angaben im Rahmen der Gewahrleistungserklarung

Bei dem Ultraschallsystem

Gerate-Bezeichnung:

(Vollstandige Herstellerangaben)

Gerate-Nummer:

(Seriennummer)

handelt sich um ein

[1 geschlossenes System?

[ offenes System3, eine Koppelung mit folgenden mobilen Endgeraten ist vorgesehen:

Ultraschallsysteme mit mobilen Endgeréten - CE-Kennzeichnung

In der vertragsarztlichen Versorgung durfen nur Ultraschallsysteme verwendet werden, die Uber eine CE Kennzeich-
nung mit Kennziffer der benannten Stelle verfiigen (8 9 Abs. 1 Satz 2 i.V.m. Anlage Il der Ultraschallvereinbarung
(UV) vom 31.10.2008, in der aktuell geltenden Fassung. Bitte beachten Sie, dass sich diese CE-Kennzeichnung, die
fur das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme eines Medizinproduktes nach 8 6 Abs. 1 Satz 1 Medizinproduktege-
setz (MPG) erforderlich ist, auf alle Komponenten des Ultraschallsystems erstrecken muss. Die Komponenten des
Ultraschallsystems ergeben sich einerseits aus den Vorgaben hierzu in § 2 ¢) der UV. Hiernach ist ein Ultraschallsys-
tem ein Gerat zur Ultraschalldiagnostik, bestehend aus Geratekonsole, Schallkopf, Monitor und Dokumentationsein-
richtung. Daneben sind fir 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.

Hiermit wird bestatigt, dass alle Komponenten des o0.g. Ultraschallsystems (vgl. Kasten)

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

und

[ den einschléagigen gesetzlichen Bestimmungen, wie des Medizinprodukterechtes (z.B. Medizinproduktegesetz,
Verordnung lber Medizinprodukte und Medizinprodukte —Sicherheitsplanverordnung) sowie den geltenden
Datenschutzbestimmungen geniigen

Insbesondere, dass

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

oder alternativ

L] bei offenen Systemen alle Komponenten des Ultraschallsystems in der fiir die Inbetriebnahme erforderlichen
Kombination als Medizinprodukt iber eine CE-Kennzeichnung nach dem Medizinproduktegesetz verfligen
(Bitte Nachweis beifligen)

und

[ das Ultraschallgerét einen sendeseitig elektronisch veranderbaren Fokusabstand erméglicht

[ durch das Ultraschallsystem die gemaR Anlage 11l Punkt 6 der Ultraschall-Vereinbarung geforderten Parameter der
Bilddokumentation abgebildet werden kdnnen (z.B. Piktogramm mit Schallkopfposition und —orientierung)
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Hersteller/Vertreiber: Die Vollstandigkeit und Richtigkeit dieser Angaben wird bestatigt.

Ort, Datum Stempel und Unterschrift des Herstellers/Vertreibers

Telefonnummer Ansprechpartner

Antragsteller: Ich habe die Angaben des Herstellers/Vertreibers zur Kenntnis genommen und betreibe das in dieser
Anlage beschriebene Ultraschallsystem mit mobilen Endgeraten ausschlie3lich nach dessen Vorgaben.

Ort, Datum Stempel und Unterschrift des Antragstellers (Vertretungsberechtigten)

2 Ein geschlossenes Ultraschallsystem zur Kombination mit mobilen Endgeréaten verfiigt Uber einen eigenen verbundenen Monitor
als Endgerat, der ausschlieRlich mit der Ultraschall-App versehen ist und lediglich fur die Nutzung im Rahmen des betreffenden
Ultraschallsystems vorgesehen ist.

3 Ein offenes Ultraschallsystem zur Kombination mit mobilen Endgeraten verfiigt tiber eine Ultraschallsonde, die mittels einer Soft-
ware an ein Endgeréat gekoppelt wird (z.B. Smartphone, Tablet), das auch zur Nutzung auf3erhalb des Ultraschallsystems vorge-
sehen ist und zu diesem Zweck neben der Ultraschall-App mit diversen weiteren Apps und Daten ausgestattet ist.
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