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Onderwerp: RE: verbetering chrirugsiche mondmaskes.-beparing 2 miljard

Beste meneer EAE
Ik wil graag benadrukken dat wij uw inzet en creativiteit bewonderen en de eerdere reactie was bedoeld om het

product beter te maken en niet af te serveren. Ik was daarover wellicht niet duidelijk genoeg in mijn eerste mail.

Het RIVM is geen notified body. Het RIVM kan daarom ook geen compleet advies geven. Wij hebben hun gevraagd
om een eerste indruk.

Op basis van de gegeven informatie kwamen er een aantal vragen naar voren waardoor het niet gelijk vastgesteld
kan worden ofjullie product nu gelijkwaardig geacht kan worden aan een FFP2 masker. De redenen hiervoor zijn
onder meer:

e Het is niet duidelijk wat er beoogd wordt met het masker: is het een verbeterde versie van een

chirurgisch maskers of moet het een alternatief zijn voor een FFP2 masker?

e Het product moet door de gebruiker zelf in elkaar worden gezet, wat aanleiding kan zijn voor fouten.

e Gezien de verschillen in de vorm van menselijke gezichten is het niet te verwachten dat dit voor

iedereen een optimale aansluiting op het gezicht levert.

« De werking van het masker is voor een flink deel afhankelijk van het daarin toegepaste
filtermateriaal. Het lijkt erop dat er niet standaard FFP2 filtermateriaal wordt meegeleverd, waardoor

het masker in de geleverde configuratie niet vergelijkbaar zal zijn met een FFP2 masker.

Kortom, op basis van de geleverde informatie zijn er nog veel vragen en willen wij u adviseren om verder onderzoek

te laten doen en een notified body bij dit proces te betrekken. Wij zijn natuurlijk altijd bereid u te adviseren bij het

verdere proces.
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-Het is een idee om de politiek en Nederland te helpen, ( ik ben multi-miljonair met uitstekend lopende bedrijven en

sta echt niet te trappelen om tegen chinezen te gaan concurreren).

-er is geen regel voor aandrukkertjes want het door u goedgekeurde gekeurde chriugische mondmasker is maatgevend,
zie het als een extra wasknijper of paperclip die je op je neus zet.

- het is reuze knap van het RIVM dat ze dit product kunnen beoordelen zonder het in de hand gehad te hebben.

-jammer dat u niets zegt over de meetgegevens die aantonen dat deze oplossing het chirugisch masker laat functioneren

als een FFP2

-jammer dat u het gevaar niet inziet om juist nu het zorgpersoneel niet extra te beschermen tegen minimale kosten

-omdat uw antwoord ruikt naar de onderste lade van een bureau stuur ik het 2 miljard besparende voorstel maar even

aan de kamerleden door, die maken al ruzie om een paar miljoen.

Best Regards,

NT
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We hebben uw idee voorgelegd aan het RIVM. Het staat u vanzelfsprekend vrij om dit product als medisch hulpmiddel dan wel

persoonlijk beschermingsmiddel op de markt te brengen, maar dan dient het product uiteraard wel te voldoen aan de wet- en

regelgeving.

Het RIVM geeft aan dat er veel afhangt van juiste toepassing door de gebruiker. Daarnaast geeft het RIVM ook aan dat, op
eerste gezicht, het draagcomfort en de werking nog niet optimaal lijkt te zijn.

Ik wens u veel succes met uw verdere plannen.

Vriendelijke groet
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