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Apparatebogen zur Dinndarm-Kapselendoskopie

Benutzer des Gerates: Anschrift:

Dr. med.

Eigentiimer des Gerétes: Standort des Gerétes:
Genaue Bezeichnung der Apparatur: Name der Herstellerfirma:

Apparative Voraussetzungen gemal3 § 4 Abs. 1 Nr. 1 bis 4 fur die Diinndarm-
Kapselendoskopie-Untersuchung

¢ Das Kapselendoskopie-System verfligt tber eine jad nein O
CE-Kennzeichnung

1. Anforderung an das Diinndarm-Kapselendoskopie-System

¢ Das Diunndarm-Kapselendoskopie-System beinhaltet jad nein O
die Untersuchungskapsel, das Aufzeichnungsgerat
fur die Bilddaten der Kapsel und die Auswertungseinheit

2. Anforderung an die Kapsel

¢ Eine Betriebsdauer von mindestens 8 Stunden jad nein O
nach der Aktivierung ist gewéhrleistet

e Eine Bilderstellung mit einer Frequenz von jad nein O
mindestens zwei Bildern pro Sekunde ist mdglich


mailto:Nadine.Pries@kvsh.de

Ein Sichtfeld von mindestens 145 Grad ist gegeben

Die Darstellung eines scharfen Bildes
(,Scharfenbereich®) im Bereich von 0 bis 20 mm
ist vorhanden

Die Abgrenzbarkeit von Strukturen von 0,1 mm oder
kleiner durch eine entsprechende Auflésung
ist moglich

In einem bildgebenden Verfahren ist die Kapsel
darstellbar

3. Anforderung an das Aufzeichnungsgerat

Das Aufzeichnungsgerét hat eine Betriebsdauer von
mindestens 8 Stunden, mindestens aber die gleiche
Dauer wie die zugehdorige zu verwendende Kapsel.

Die Passagezeit wird durch das System protokolliert.

4. Anforderung an die Auswertungseinheit

Die von den Herstellern definierten technischen
Anforderungen an die fur die Auswertungen
verwendete Auswertungseinheit Hard- und
Software sind erfillt

Die Untersuchungsaufzeichnung ist einschlief3lich
enthaltener Zeitmarker in Teilen und insgesamt aus der

jad

jad

jad

jad

Auswertungseinheit auf andere Medien (z. B. Speicherung
auf Datentragern) exportierbar, so dass sie auch aufRerhalb

der Einrichtung, welche die Auswertung vornimmt, durch Viewer-

software abspielbar ist.
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