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Abteilung Qualitatssicherung

E-Mail genehmigung@kv-rip.de KASSENARZTLICHE VEREINIGUNG
Fax 06131 326-327 RHEINLAND-PFALZ

Telefon 06131 326-326
www.kv-rlp.de/271696

Gewahrleistungserklarung Ultraschalldiagnostik

O Zusatzgeréat O Geratewechsel O Standortwechsel O Leihgerét
0O Zusatzschallkopf O Schallkopfwechsel
Nutzer des Gerates: Lebenslange Arztnummer (falls bereits vorhanden):
1.
2.
3.
4.
5.

Standort des Ultraschallsystems (Adresse):

Betriebsstattennummer/Nebenbetriebsstattennummer
(falls bereits vorhanden)

Nur vom Hersteller/Vertreiber auszufiillen:

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

Herstellerfirma:

(genaue Bezeichnung und Adresse)

Gerate-Bezeichnung:

(vollstandige Herstellerangaben)

O Es handelt sich um ein Ultraschallsystem mit mobilem Endgerét > Bitte zusatzliche Anlage einreichen!

Gerate-Nummer:

(Seriennummer)
Baujahr:
Auslieferungsdatum:
Schallkdpfe:

Typ Bezeichnung Seriennummer Frequenz (MHz)

Schallkopf 1
Schallkopf 2
Schallkopf 3
Schallkopf 4

Schallkopf 5
Beispiel Linear-Array 7,5L40+ 123X456Y 5-9 MHz

1 Ein Ultraschallsystem im Sinne des § 2 ¢ der Ultraschall-Vereinbarung ist ein Gerat zur Ultraschalldiagnostik, bestehend aus
Geratekonsole, Schallkopf, Monitor und Dokumentationseinheit.

KV RLP | SQS-ANTRAG | 271696 | MARZ 2026
Seite 1 von 4


mailto:genehmigung@kv-rlp.de
https://www.pdf-xchange.com/product/pdf-xchange-editor
https://www.pdf-xchange.com/product/pdf-xchange-editor
https://www.pdf-xchange.com/product/pdf-xchange-editor
https://www.pdf-xchange.com/product/pdf-xchange-editor

Allgemeine Angaben

Zutreffendes bitte ankreuzen:

Das Ultraschallsystem bzw. die Ultraschallsysteme erfillen die allgemeinen Bestimmungen hinsichtlich
der Geréatesicherheit und der technischen Leistungsfahigkeit

(8 9 Abs. 1, inshesondere Anlage Ill Punkt 1 und 2, der Ultraschall-Vereinbarung).

Die Gerateeinweisung bei der erstmaligen Inbetriebnahme des Geréates ist entsprechend erfolgt und
dokumentiert (8 9 Abs. 3 der Ultraschall-Vereinbarung).

Schallképfe Endosonographie:
Ein Gutachten zu mindestens einem wirksamen und materialvertraglichen Desinfektionsverfahren liegt O
vor (8 9 Abs. 4 der Ultraschall-Vereinbarung).

O

Das Ultraschallsystem bzw. die Ultraschallsysteme mit den aufgefihrten Schallkdpfen erfullen die
Mindestanforderungen der nachstehend bestatigten Anwendungsklassen (AK) nach Anlage Ill der
Ultraschall-Vereinbarung (Zutreffendes bitte ankreuzen):

1. Gehirn Erfallt
AK 1.1 Gehirn durch die offene Fontanelle B-Modus O
2. Auge
AK 2.1 Gesamtes Auge A-Modus O
AK 2.2 Gesamtes Auge B-Modus O
AK 2.3 Biometrie des Auges A-Modus O
AK 2.4 Biometrie des Auges A-Modus O
(autom. Laufzeitmessung)
AK 2.5 Pachymetrie zur Messung der Hornhautdicke des Auges A-Modus O
AK 2.6 Pachymetrie zur Messung der Hornhautdicke des Auges B-Modus O
3. Kopf und Hals
AK 3.1 Nasennebenhdhlen A-Modus O
AK 3.2 Nasennebenhéhlen B-Modus O
AK 3.3 Gesichtsweichteile, Halsweichteile, Speicheldriisen B-Modus O
AK 3.4 Schilddrise B-Modus O
4. Herz und herznahe GeféRle
Herz und herznahe GeféaRe, transkutan B-Modus mit
AK 4.1 _ O
Jugendliche, Erwachsene M-Modus
Herz und herznahe GeféaRe, transkutan B-Modus mit
AK 4.2 e > : O
Neugeborene, Sauglinge, Kleinkinder, Kinder M-Modus
Herz und herznahe GefaRe, transésophageal B-Modus mit
AK 4.3 ) O
Jugendliche, Erwachsene M-Modus
Herz und herznahe GefaRe, transésophageal B-Modus mit
AK 4.4 . o . O
Neugeborene, Sauglinge, Kleinkinder, Kinder M-Modus
Herz unter physikalischer oder pharmakodynamischer B-Modus mit
AK 4.5 , m|
Belastung - Jugendiiche, Erwachsene M-Modus
AK 4.6 Herz unter physikalischer oder pharmakodynamischer B-Modus mit O
’ Belastung - Neugeborene, Sauglinge, Kleinkinder, Kinder M-Modus
5. Thorax
AK 5.1 Thoraxorgane, transkutan B-Modus a
AK 5.2 Thoraxorgane, transkavitar B-Modus a
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6. Brustdrise Erfallt:
AK 6.1 Brustdriise B-Modus O
7. Abdomen und Retroperitoneum einschl. Nieren
AK 7.1 Abdomen, Retroperitoneum einschl. Nieren, transkutan B-Modus O
Jugendliche, Erwachsene
AK 7.2 Abdomen, Reﬂtropentongum elngchl. Nieren, transkutan B-Modus O
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 O
AK 8.2 Sonstige Uro-Genitalorgane, transkutan B-Modus O
AK 8.3 Uro-Genitalorgane, transkavitar B-Modus O
AK 8.4 Weibliche Genitalorgane, transkutan B-Modus O
AK 8.5 Weibliche Genitalorgane, transkavitar B-Modus O
9. Schwangerschaftsdiagnostik
AK 9.1 Schwangerschaftsdiagnostik, transkutan B-Modus O
AK 9.2 Schwangerschaftsdiagnostik, transkavitar B-Modus O
10. Bewegungsapparat
AK 10.1 Bewegungsapparat B-Modus O
AK 10.2 Bewegungsapparat (Sauglingshifte) B-Modus O
11. Venen
AK 11.1 Venen und Extremitéaten B-Modus O
12. Haut und Subkutis
AK 12.1 Haut einschlieR3lich Subkutis B-Modus O
AK 12.2 Haut (subkutanes Gewebe einschlief3lich Lymphknoten) B-Modus O
13. Fraktursonographie
AK 13.1 Fr"aktursonograpme (bei Verdacht au_f.!:raktur) eines langen B-Modus O
Roéhrenknochens der oberen Extremitéaten
20. Doppler-GefaiRe
AK 20.1 Extrakranielle GefalRe, Doppler CW-Doppler O
AK 20.2 GefalRe der Extremitéten, Doppler CW-Doppler O
AK 20.3 Gefal3e des mannlichen Genitalsystems, Doppler CW-Daoppler O
AK 20.4 Gefal3e des mannlichen Genitalsystems, Doppler PW-Doppler O
AK 20.5 Intrakranielle Gefal3e, Doppler PW-Doppler O
AK 20.6 Extrakranielle GefalRe, Duplex Duplex O
AK 20.7 Intrakranielle GefélRe, Duplex Duplex O
AK 20.8 Gefal3e der Extremitaten, Duplex Duplex O
AK 20.9 Genge .des Abdomens, Retroperitoneums und Duplex O
Mediastinums, Duplex
AK 20.10 Gefalie des weiblichen Genitalsystems, Duplex Duplex O
Farbkodierte Dopplersonographie ist méglich O
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21. Doppler-Herz und herznahe Gefalie

Herz und herznahe Gefalie, Doppler, transkutan

Erfallt:

AK21.1 _ CW-Doppler O
Jugendliche, Erwachsene
AK 21.2 Herz und herznahe Gefal3e, Doppler, transkutan CW-Daoppler O
Neugeborene, Sauglinge, Kleinkinder, Kinder
AK 21.3 Herz u'nd herznahe GefalRe, Doppler, transkutan PW-Doppler O
Jugendliche, Erwachsene
AK 21.4 Herz und herznahe Gefal3e, Doppler, transkutan PW-Doppler O
Neugeborene, Sauglinge, Kleinkinder, Kinder
AK 21.5 Herz und herznahe Gefal3e, Doppler, transésophageal CW-Daoppler O
AK 21.6 Herz und herznahe Gefal3e, Doppler, transésophageal PW-Doppler O
AK 21.7 Herz und herznahe Gefal3e, Farbduplex, transkutan Farbduplex O
AK 21.8 Herz und herznahe Gefal3e, Farbduplex, transésophageal Farbduplex O
22. Doppler-Schwangerschaftsdiagnostik
AK 22.1 Fetales kardiovaskulares System, Farbduplex Farbduplex O
AK 22.2 Fetomaternales Gefal3system, Farbduplex Farbduplex O
23.  Nerven und Muskeln
AK 23.1 Nerven und Muskeln, Farbduplex Farbduplex O

Die Vollstandigkeit und Richtigkeit dieser Angaben werden bestatigt.

Ort, Datum

Stempel und Unterschrift des Herstellers/Vertreibers

Telefonnummer

=>» Bitte beachten Sie bei Ultraschallsystemen mit mobilen Endgeréaten die ergdnzende Anlage zur

Ansprechpartner

Gewahrleistungserklarung Ultraschalldiagnostik!
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