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Photodynamische Therapie am Augenhintergrund

Bestéatigung der apparativen Voraussetzungen

durch den Hersteller/Lieferanten

Anlage zum Antrag auf Erteilung einer Genehmigung zur Durchfiihrung und Abrechnung der
photodynamischen Therapie am Augenhintergrund (PDT) im Rahmen der vertragséarztlichen

Versorgung.

Wir bestatigen hiermit, dass das nachstehend aufgefluhrte Lasergerat den Apparativen
Voraussetzungen nach § 4 der Vereinbarung von Qualitatssicherungsmaf3nahmen nach § 135
Abs. 2 SGB V zur photodynamischen Therapie am Augenhintergrund (Qualitatssicherungs-
vereinbarung PDT) in der derzeit glltigen Fassung entspricht.
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DAS GERAT ERFULLT DIE FOLGENDEN ANFORDERUNGEN

> Der Laser verflgt tiber eine CE-Kennzeichnung nach den EG-Richtlinien []
fur Medizinprodukte

» Der Laser (Photoaktivator) ist geeignet, den verabreichten Wirkstoff []
(Photosensibilisator) ausreichend zu aktivieren

BESTATIGUNG DES HERSTELLERS/LIEFERANTEN

Hiermit wird bestétigt, dass das aufgefiihrte Gerét die Voraussetzungen nach 8 4 der Verein-
barung von Qualitatssicherungsmaflinahmen nach 8§ 135 Abs. 2 SGB V zur photodynamischen
Therapie am Augenhintergrund (Qualitatssicherungsvereinbarung PDT), in Kraft getreten am
01.10.2006, erfllt.

Ort, Datum Unterschrift und Stempel des Herstellers/Lieferanten

Stand: Januar 2008




