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	Vlaams Agentschap Zorg en Gezondheid
Afdeling Preventie, Eerstelijn en Thuiszorg – team Preventie

Koning Albert II-laan 35 bus 33, 1030 BRUSSEL

Tel. 02 553 09 01 – Fax 02 553 36 90
E-mail: preventievegezondheidszorg@vlaanderen.be
Website: www.zorg-en-gezondheid.be
	In te vullen door de 
behandelende afdeling

ontvangstdatum

	
	
	

	
	
	

	
	Waarvoor dient deze aanvraag?
Met dit formulier kunt u een aanvraag indienen om voor toestellen digitale mammografie een typetoelating te krijgen in het kader van het Vlaams bevolkingsonderzoek naar borstkanker. 

Dit formulier is een toepassing van het besluit van de Vlaamse Regering van 16 maart 2012 betreffende aspecten van het Vlaams bevolkingsonderzoek naar borstkanker. U vindt dat besluit op http://www.zorg-en-gezondheid.be/Beleid/Regelgeving/Regelgeving-preventieve-gezondheidszorg/.

Waar kunt u terecht voor meer informatie over dit formulier en over het Vlaams bevolkingsonderzoek naar borstkanker?

Meer informatie over het Vlaams bevolkingsonderzoek naar borstkanker vindt u op www.bevolkingsonderzoek.be. Als u vragen hebt, kunt u ook mailen naar reinhilde.vaneeckhoudt@wvg.vlaanderen.be of bellen naar 02 553 09 01.

Hoe moet u dit formulier indienen?

Vul dit formulier in en mail een ingescande ondertekende versie naar preventievegezondheidszorg@vlaanderen.be. In de onderwerpsregel van uw e-mailbericht vermeldt u ‘Aanvraag typetoelating van een digitaal toestel’.

U kunt het ondertekende formulier ook met de post opsturen naar Reinhilde Van Eeckhoudt op het adres dat bovenaan op dit formulier staat, of faxen naar 02 553 36 90.

Wie vult dit formulier in?

De rechtspersoon die toestellen voor digitale screeningsmammografie produceert of verkoopt om ze aan te wenden voor het Vlaams bevolkingsonderzoek naar borstkanker, vult dit formulier in.

Hoe gaat het verder met uw aanvraag als u dit formulier hebt ingediend?
· Het agentschap bezorgt u een ontvangstbevestiging.

· Het agentschap bezorgt het ingevulde formulier aan de afgevaardigde van de controleorganisaties in de Vlaamse werkgroep Bevolkingsonderzoek naar borstkanker en aan de afgevaardigde van de pool van radiologen. 
· De afgevaardigde van de controleorganisatie wijst minstens twee deskundigen van verschillende controleorganisaties aan voor het fysisch-technische deel van de typetoelating. De typetoelating verloopt op basis van de testen die de verschillende controleorganisaties hebben uitgewerkt, en volgens de vooraf bepaalde procedure, gebaseerd op de Europese aanbevelingen. De aangewezen deskundigen maken, op basis van de uitgevoerde testen, een advies op met een globale quotering.

· Als het advies van de aangewezen deskundigen van de controleorganisaties over de toestellen ‘acceptabel’/’voldoende’ luidt, wijst de pool van radiologen minstens twee radiologen aan die geen band hebben met de aanvrager van de goedkeuring, om het radiografische deel van de typetoelating te beoordelen. Als de typetoelating toestellen voor beeldverwerving en -verwerking omvat, evalueren die radiologen een set van klinische beelden, afkomstig van de typetoestellen die zich in dezelfde opstelling bevinden als bij de fysisch-technische typetesting. De aangewezen radiologen maken een advies op basis van de uitgevoerde testen.

· De aangewezen deskundigen en radiologen noteren hun advies in deze aanvraag (de laatste rubrieken van dit formulier) en ze ondertekenen dit formulier. Het ingevulde en ondertekende formulier wordt teruggestuurd naar het agentschap.

· Binnen tien werkdagen nadat de Vlaamse werkgroep een beslissing heeft genomen, bezorgt het agentschap u het advies over de typetoelating.

· Het agentschap bezorgt u de aanvraag die de Vlaamse werkgroep ondertekend heeft, en plaatst in geval van goedkeuring de naam en het type van het toestel op www.zorg-en-gezondheid.be. 


	

	
	In te vullen door de aanvrager

	

	
	Persoonlijke gegevens

	

	1
	Vul de gegevens van de aanvrager in.

	
	naam
	

	

	
	ondernemingsnummer 
	 
	 
	 
	 
	.
	 
	 
	 
	.
	 
	 
	 
	

	

	
	straat en nummer
	

	
	postnummer en gemeente
	

	
	voor- en achternaam contactpersoon
	

	
	telefoonnummer
	

	
	faxnummer
	

	
	e-mailadres
	

	
	website
	

	

	
	Gegevens van het toestel

	

	2
	Vul de identificatiegegevens van het toestel in.
Vermeld bij naam de naam die gebruikt wordt voor commerciële doeleinden en eventueel de versie van het toestel. Die gegevens worden gepubliceerd op de website www.zorg-en-gezondheid.be.

	
	onderdeel
	 FORMCHECKBOX 

	beeldverwerving en 
-verwerking
	 FORMCHECKBOX 

	beeldweergave
	 FORMCHECKBOX 

	beide onderdelen

	
	naam
	

	

	3
	Beschrijf de opstelling waarin het toestel wordt aangeboden.

Vermeld de volledige opstelling, namelijk:
- bij een toestel voor beeldweergave: het workstation bij het toestel en het workstation dat gekoppeld is aan de PAC-stations (software en monitoren);
- bij een toestel voor beeldverwerving en -verwerking: het beeldopnamesysteem.

	
	

	

	4
	Waar staat het toestel opgesteld?

Op die locatie moet het toestel ook geëvalueerd kunnen worden.

	
	naam
	

	
	straat en nummer
	

	
	postnummer en gemeente
	

	

	
	Ondertekening

	

	5
	Vul de onderstaande verklaring in.
De aanvraag is alleen ontvankelijk als ze ondertekend is.

	

	
	Druk in het vak hiernaast de stempel van uw firma af.
	
	

	
	datum 
	dag
	 
	 
	maand
	 
	 
	jaar
	 
	 
	 
	 
	
	

	
	handtekening


	
	
	

	
	voor- en achternaam 
	     

	
	functie 
	     

	

	
	Beoordeling door twee deskundigen van controleorganisaties

	

	6
	Geef uw evaluatie van het toestel.
Beeldverwerkingssoftware hoeft u niet te evalueren.

	
	

	

	7
	Wat is uw besluit?

	
	 FORMCHECKBOX 

	akkoord met typetoelating
	 FORMCHECKBOX 

	niet akkoord met typetoelating
	 FORMCHECKBOX 

	niet van toepassing

	

	8
	Vul de onderstaande ondertekening in.

	

	
	
	
	deskundige 1
	
	deskundige 2

	
	datum (dd.mm.jjjj)
	
	
	
	

	
	handtekening

	
	
	
	

	
	voor- en achternaam
	
	
	
	

	

	
	Beoordeling door twee radiologen uit de pool van radiologen

	

	9
	Geef uw evaluatie van het toestel.
De radiologen mogen geen band hebben met de aanvrager van de typetoelating.
Monitoren hoeft u niet te evalueren.
Bij de beoordeling houdt u rekening met de volgende elementen:
- de plaats waar de lezing plaatsvindt: Is het er voldoende donker?; Is de opstelling oké?;
- het gebruik van het toestel: Is het handig?; Volgen de beelden voldoende snel op elkaar?; Kunnen vorige beelden    voldoende snel worden opgehaald?; Volstaat de frequentie waarmee de beelden worden aangepast?;
- de beelden zelf:
  - een twaalfdelige schaal waarop u 0 of 1 aangeeft;
  - een vijfpuntenschaal over artefacten en andere fysieke componenten;
- het beeld in het algemeen (waarderingscijfer van -2 tot +2).

	
	

	

	10
	Wat is uw besluit?

	
	 FORMCHECKBOX 

	akkoord met typetoelating
	 FORMCHECKBOX 

	niet akkoord met typetoelating
	 FORMCHECKBOX 

	niet van toepassing

	

	11
	Vul de onderstaande ondertekening in.

	

	
	
	
	radioloog 1
	
	radioloog 2

	
	datum (dd.mm.jjjj)
	
	
	
	

	
	handtekening

	
	
	
	

	
	voor- en achternaam
	
	
	
	


	

	
	Goedkeuring door de Vlaamse werkgroep Bevolkingsonderzoek naar borstkanker

	

	
	Typetoelating goedgekeurd

	

	
	datum 
	dag
	 
	 
	maand
	 
	 
	jaar
	 
	 
	 
	 
	

	

	
	handtekening
 
	     

	
	voor- en achternaam 
	Reinhilde Van Eeckhoudt

	
	functie
	secretaris van de Vlaamse werkgroep Bevolkingsonderzoek naar borstkanker
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