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Sent: Thur 10/8/2020 7:18:08 PM
Subject: RE: Afstemming vragenlijst Inspectie
Received: Thur 10/8/2020 7:18:08 PM

beste

Dank. Ik bel je hier morgen even over.
Groet en fijne avond,

Van: @lcluﬂpmiddelen.nl>

Verzonden: 8 okt. 2020 16:54

5.1.2e E

(@Ichulpmiddelen.nl>;
Onderwerp: Re: Afstemming vragenlijst Inspectie

Goedendag

Morgen verwacht de inspectie van ons antwoorden op de gestelde vragen.

BRI @minvws 1> SR

(@Ichulpmiddelen.nl>;
lchulpmiddelen.nl>
lchulpmiddelen.nl

De vraag staan nog uit bij VWS of VWS kan instemmen met het voornemen om:

1- De CE markering beslissing mail en

2- Het testbeleid zoals |JEEE heelt goedgekeurd en

3- de memo terug naar normaal zoals team kwaliteit deze aan VWS heeft verstuurd

In de antwoorden mee te nemen.

Daarnaast kan 1k als antwoord op vragen 10 en 11, de door mij bij deze mail gevoegde pdf, aan de mspectie aanbieden. Met
daarbij in tekst in de aanbiedingsmail te vermelden dat het LCH een consortium / samenwerkingsverband is met niet een

hiérarchische structuur.

Ook hierop zou ik graag van VWS feedback ontvangen. Ik ga zo meteen naar mijn afspraak rijden, en zal je proberen te
bellen.

Met vriendelijke groet,

Op 5 okt. 2020, om 17:11 heeft M@lchulnmiddelen.nl> het volgende geschreven:

Goedendag
N.a.v. het bezoek van de IGJ en ISZW hebben wij onderstaande vragenlijst ontvangen van de inspecties met daarbij
het verzoek om hierop uiterlyjk as vrijdag antwoord te geven.
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‘Wi hebben voor de inspecties een aantal vragen ter verduidelijking op deze vragenlijst. Die ga ik zo sturen en zal
daarbyj de geadresseerde i deze mail in meenemen.

Ik heb ook een aantal vragen n.a.v. de vragen van de inspecties aan VW S:

m.b.t. punt 8

« Ditis de email die het LCH gehad heeft van d.d. woensdag 12 augustus 2020 om
13:48.
¢ Als antwoord op de vraag van de mspecties kunnen wij derhalve die email doorsturen.

M.b.t. punt 13
* Dit betreft het test-beleid zoals dat is geaccordeerd doonm
¢ Als deelantwoord op de vraag kunnen wij deze derhalve dit document doorsturen

¢ Daarnaast zouden wij het stuk kunnen aanbieden “terug naar normaal” zoals het kwaliteitsteam van
het LCH dit heeft opgesteld waarin de een vertaling van het beleid 1s gemaakt per product met daarbij
de vermeldde leveranciers. Dit is nog niet “het" voorstel van het LCH aan VWS (waarna de inspectie
vraagt) maar een le opzet vanuit het LCH.

Graag contact over bovenstaande vragen.

Met vriendelyke groet,

Begin doorgestuurd bericht:

Van: ‘'LCH @lchulpmiddelen.nl>
Onderwerp: Antw: Afstemming vagenlijst Inspectie
Datum: 5 oktober 2020 om 11:33:51 CEST
Aan: Teamleads LCH < @lchulpmiddelen.nl>
Kopie: 5.1.2e (@Ichulpmiddelen nl>,
wlchulpmiddelen.nl>, (@lchulpmiddelen.nl>,
@lchulpmiddelen.nl>, SEEN (0l chulpmiddelen.nl=>,
(@lchulpmiddelen.nl>

Ik heb er even een nummering aangegeven. PPT van is later nog toegevoegd
als verzoek,

Naar aanleiding van ons bezoek willen wij nog een aantal documenten van u ontvangen.
Dit is tijdens de inspectie zo afgesproken;

Het betreft:

1. Een voorbeeld brief (email) van de informatie gestuurd aan de zorginstellingen.
2. Het bericht waarin informatie wordt gevraagd aan de aanbieders ( certificaten
etc)

3. De checklist om te kunnen over gaan tot inkoop, inclusief het verzoek van een
proefaankoop en de het aanbieden van dit sample aan het RIVM.

4. Een voorbeeld van het bericht van afkeur aan de aanbieders
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De normtabel

De schaarste tabel

Het testrapport van het RIVM zoals het LCH dit ontvangt

. De opdracht van VWS dat CE gemarkeerde producten niet meer getest hoeven
te worden

9. De afspraken welke ‘fail’ met aanpassing wel uitgeleverd kunnen worden (bv de
haakjes, maar ook afwijkingen in documentatie en informatie op verpakking)

10. De procesverantwoordelijken in de gehele keten van aanschaf tot uitlevering

olbe <]

11. De projectorganisatie, hun verantwoordelijkheden en aan wie zij
verantwoording afdragen.

12. Een overzicht van de producten die nog niet gesampeld zijn, met daarbij ook
de differentiatie in wel CE en niet CE.

13. De voorwaarden op basis waarvan een leverancier het predicaat ‘betrouwbaar’

of ‘top’ krijgt. En wat de voordelen zijn van dit predicaat. Met het voorstel van de
LCH aan VWS welke leveranciers dat op dit moment zouden kunnen zijn.

14. PPT van 5.1.2e

Ik zie de documentatie met interesse zo snel mogelijk tegemoet, maar niet later dan 9 oktober 2020.

Met vriendelijke groeten,




