Aanvraag van de goedkeuring van een update of upgrade
van een digitaal toestel met typetoelating voor het
Vlaams bevolkingsonderzoek naar borstkanker
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Waarvoor dient deze aanvraag?

Op advies van de Vieamse werkgroep Bevoikingsonderzoek naar borstkanker is afgesproken dot er geen nieuwe type-
toclating aangevraagd hoeft te worden als het systeem waarvoor al een typetoelating bestaat, geen fundamentele
wijzigingen met impact op de beeldkwaliteit en stralingsdosis heeft onderqaan. De firma moet dat attesteren aan de
afgevaardigde van de controlearganisaties in de Viaomse werkgroep Bevolkingsonderzaek naor borstkanker en oan de
afgevaardigde von de pool van radiologen.

Waar vindt u meer informatie over dit formulier en over het Viaams bevolkingsonderzoek naar borstkanker?
Meer informatie over het Viaams bevolkingsonderzoek naar borstkanker en de regelgeving daarover vindt u op
www.zorg-en gezondheid.be. Als u vragen hebt, kunt u ook mailen naar reinhilde.vaneeckhoudt@zorg-en-
gezondheid.be of bellen naar 02 553 09 01,

Hoe moet u dit formulier indienen?

Vul dit formulier in en mail een ondertekende en ingescande versie noar preventievegezondheidszorp@zorg-en-
gezondheid be. In de onderwerpsregel van uw e-mailbericht vermeldt u: ‘Aanvraog goedkeuring update of upgrade van
een digitoal toestel’.

U kunt het ondertekende formulier ook met de post opsturen naor Reinhilde Van Eeckhoudt op het adres dat bovenaan

op dit formulier staat, of faxen noar 02 553 36 90,

Wie vuit dit fermulier in?

De rechtspersoan die toestellen voor digitale screeningsmommagrafie produceert of verkoopt om ze aan te wenden

voor het Vlaams bevolkingsonderzoek noar borstkanker, vuit dit formulier in.

Hoe gaat het verder met uw aanvraag?

Uw aonvraag doorloopt de volgende stoppen:

1 Hetagentschap bezorgt v een ontvangstbevestiging.

2 Het agentschap bezorgt dit formulier aan de afgevaardigde van de controleorganisaties in de Vioamse werkgroep
Bevoliingsonderzoek naar borstkanker en aan de afgevaardigde van de pool van radivlogen.

3 Beide afgevaordigden beoordelen de aanvraag en leggen ze ter goedkeuring voor oan de Viaamse werkgroep.

4 De aanvraag geldt, no goedkeuring door de werkgroep, als typetoelating. Het agentschap bezorgt u de aanvraog die
de Viaamse werkgroep op pagino 3 ondertekend heeft, en ploatst de update of upgrade op WWW.ZO(E-en-
gezondhieid.be.

Als de werkgroep de update of upgrade niet goedieurl, bezorgt het agentschop u de beoordelingen van de

afgevaardigden en de Aanvraag van een typetoelating voor een taestel voor digitale screeningsmammeografie binnen

het Viaams bevolkingsonderzoek naar borstkanker. U kunt dan een nieuwe aanvraag indienen voor een typetoelating
voor uw toestel voor digitale screeningsmommagrafie,

Gegevens van de aanvrager

1 Vul de gegevens van de aanvrager in.

naam Telemis SA

ondernemingsnumimer 0465 . 769 . 650

Viaanderen

5 Tory

®




postnummer en gemeente 1348 Louvain-La-Neuve
voor- en achternaam contactpersoon Nicolas Zastavni
telefoonnummer 010480011

e-mailadres info@telemis com

website www.telemis.com

Gegevens van het toestel met typetoelating

2 Vul de identificatiegegevens van het toestel in waarvoor u een typetoelating hebt aangevraagd.
Bif ‘naam’ vult u de naam in die v hebt vermeld in de oorspronkelijke aanvraag van de typetoelating.

onderdeel [7] beeldverwerving en -verwerking  [] beeldweergave [] beide onderdelen

naam TELEMIS-werkstation met TM Mammo V 4.80 en EIZO GX540 SMP LCD Schermen

datum van de typetoelating 01 04 2021
fag faar

Gegevens van de update of upgrade

3 Wat is de naam van de update- of upgradeversie?

TELEMIS-werkstation met TM Mammo V 4.95 en de volgende schermen:
- EIZO: GS510/ GS520 / GX530 / GX540 / RX650 / GX1030-CL / GX550 / RXS60 / RX1270
- BARCO: MDCC-6130 / MDNG-6121 / BARCO uniti

4 Vermeld de specificaties van de update of upgrade.
Geef aan op welke wijze de toestellen met typetoelating zijn oangepast.

- Kritieke lahel markering

- Interface optimalisatie

- Filmer optimalisatie

- Ondersteuning voor meerdere muisknoppen en niecuwe muisinstellingen

Ondertekening

S Vul de onderstaande verklaring in.
Alleen een ondertekende aonvraag is ontvankeijk.

Ik bevestig dat alle gegevens in dit formulier naar waarheid zijn ingevuld.

Druk in het vak hiernaost uw stempel of.

L i Telemis SA
— Avenue Athéna 2
handtekening — —F- o= 1348 Louvain-La-Neuve
. Tel : 010/48.00.11
voor- en achtgr}aarﬁ/[\licolas Zastavii ‘ TVA : BE 0465 769 650

_functie R&D Manager
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Beoordeling door de afgevaardigde van de controleorganisaties

7 Geef hieronder uw evaluatie van de aanvraag.
B e MDCC- 6 30 hmah A Ot L*q» CSibaonb Nomed de MJL . , e
e ‘\_CA.\ q
8 Kruis hieronder uw besluit aan. oS
& akkoord met de update of upgrade [] niet akkoord met de update of upgrade

9 Onderteken deze rubriek.

datum

g, 'q maand f)\' Jaar _:{_r) ,Q/[

handtekening /" J g e ]
FENTINY AT L SRR, 1 G I T i 5
voor- en achternaam HubemsFhierfns Hicle R AT A

Beoordeling door de afgevaardigde van de pool van radiologen

10 Geef hieronder uw evaluatie van de aanvraag.

11 Kruis hieronder uw besluit aan.

[E akkoord mel de update of upgrade [[] niet akkoord met de update of upgrade

12 Onderteken deze rubriek.

diltlli'l'l dag 5_ maant !L Jaar _ﬁq?,_,{

handtekening

voor- en achternaam -Auheaq \ﬁﬂ?&hﬂlﬁ- 7

Goedkeuring door de Vlaamse werkgroep Bevolkingsonderzoek naar borstkanker

De update of upgrade is goedgekeurd.

lunctic secretaris van de Viaamse werkgroep Bovolkingsonderzoek naar borstkanker
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