Bitte zurlicksenden an:

KV Sachsen oder bildgebende-diagnostik@kvsachsen.de
Ressort Qualitat/ 116 117 Sachsen

Fachbereich Qualitatssicherung

PF 24 11 52

04331 Leipzig

Geratemeldung
tiber die verwendete Mammographieeinrichtung
(vom Praxisinhaber/Vertretungsberechtigten auszufiillen)

1. Allgemeine Angaben

Nutzer der Mammographieeinrichtung LANR:

(Name, Vorname):

-—

D 0N

Standort Mammographieeinrichtung

BSNR/NBSNR:

Die Mammographieeinrichtung ist betriebsbereit
ab:

Die Anzeige bei der Landesdirektion Sachsen
erfolgte am:

Die Genehmigung zum Betrieb der []ist beigefugt [] wird nachgereicht
Mammographieienrichtung (§ 12 Abs. 1 Nr. 4
StriISchG) bzw. die Bestédtigung der Anzeige zum
Betrieb der Mammographieeinrichtung (gem. §
19 Abs. 1 StrISchG) der Landesdirektion
Sachsen
[] ist beigefugt [] wird nachgereicht

oder

Priifbericht eines behérdlich bestimmten
Sachverstandigen und Kopie der Anzeige bei
der Landesdirektion Sachsen*)

Gemeinsame Apparatenutzung: [ nein

[ ja, Nutzungsvertrag ist beigefigt**)

*) Gem. § 19 Abs. 1 StrISchG gilt die Mammographieeinrichtung als bestatigt, wenn die Landesdirektion Sachsen
den Betrieb derer nicht binnen vier Wochen nach Anzeige untersagt. Zum Nachweis der Frist bitte eine Kopie
der Anzeige beiftigen.
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2. Erklérung

Fir die Angaben zur apparativen Ausstattung wird fiir jede Mammographieeinrichtung ein neuer
Geratemeldebogen inkl. Gewahrleistungserklarung eingereicht.

Jede Veranderung der zugelassenen Mammographieeinrichtung und der behdrdlichen Genehmigungen
wird unverziglich der zustédndigen Bezirksgeschéftsstelle der KV Sachsen mitgeteilt.

Bei Bedarf kann die KV Sachsen den Prifbericht zur wiederkehrenden Sachverstandigenprifung
anfordern. Dies gilt auch flr Sachverstandigenprifungen, die aufgrund einer wesentlichen Anderung des
Betriebes der Mammographieeinrichtung durchgefihrt werden.

Der Unterzeichner erklart sein Einverstandnis, dass gemaR § 14 Abs. 7 der Mammographie-Vereinbarung
Uberprifungen seiner in Betrieb befindlichen Einrichtung durch die zustandige Kommission der KV
Sachsen durchgefiihrt werden kénnen.

Stempel und Unterschrift(en) Praxisinhaber/Vertretungsberechtigter
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Gewabhrleistungserklarung
(nur von der Hersteller-, Liefer- oder Servicefirma auszufiillen)

Die Erbringung der Leistungen erfolgt mit folgender Mammographieeinrichtung mit digitalem
Bildempfanger entsprechend Anlage 1 der Mammographie-Vereinbarung geméaR § 135 Abs. 2 SGB V:

Herstellerfirma:

(Adresse)
Geratebezeichnung/
Geratetyp:

(vollstandige Herstellerangaben)
Geratenummer:

(Seriennummer)
Baujahr:

CE-Kennzeichen:

Die verwendete Rontgeneinrichtung geniigt weiterhin den Anforderungen des
Medizinproduktegesetzes (MPG) und der Rontgenverordnung (R6V).

Die Vollstandigkeit und Richtigkeit dieser Angaben wird bestatigt.

Ort, Datum Stempel und Unterschrift der Hersteller-, Liefer- oder Servicefirma

Telefonnummer Ansprechpartner
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