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ro [EE MEE SEE civ, NXE EEE rin
From: 5.1.2e

Sent: Tue 5/19/2020 6:26:41 AM

Subject: RE: Fwd: richtlijn IGJ medische hulpmiddelen

Received: Tue 5/19/2020 6:26:41 AM

Heb inmiddels haar nummer.

71) nam contact op.

5.1.2e

Verzonden met BlackBerry Work

(www. blackberry com)

Van:BEAJERE @minvws.nl>
Datum: dinsdag 19 mei 2020 8:11 AM

Aan:IEEESCEvino i.ot>.INERECS) SEKET inv. EKER, EKER mins. i>
Onderwerp: RE: Fwd: richtlijn IGT medische hulpmiddelen

Hoi,
Er staan 2 nummers op Rijksportaal. Ik zal even bijBB checken welke gangbaar is.

groet

van: IEEEVerzonden: dinsdag 19 mei 2020 07:55

Aan: EEN BEN
Onderwerp: RE: Fwd: richtlijn IGT medische hulpmiddelen
Ik kreeg va een ander nummer?!?
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i
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Verzonden met BlackBerry Work

(www.blackberry.com)
van:[ERED BESET @minvws.ol>
Datum: maandag 18 mei 2020 7:51 PM

Aan: tas]EI @minbzk.ot-, [IEEESE -BEEEDM@minvwsob-,IEEEDE. ERED @minvws of
Onderwerp: RE: Fwd: richtlijn IGJ medische hulpmiddelen

Groet

inisterie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
Directie Com municatie
Pamassusplein 5/2511 VX | Den Haag |
Postbus 20350 | 2500 EJ | Den Haag

: )
Z

Onderwerp: FW: Fwd: richtlijn IGJ medische hulpmiddelen
Heb jij een ingang bij de IGI?

En heb jy of |X het tel nr vanIEEE

Verzonden met BlackBerry Work

www.blackberry.com)
Van: IEE @minbzic nl
Datum: maandag 18 mei 2020 5:54 PM



124795

Aan:

Kopie: z E512 [@)Ichulpmiddelennl>
Onderw: RE: Fwd. richtlijn1GJ medische TC —ar
Hoe zit het met de 14 mln die we al hebben verstrekt?

En waarom staat het niet op de dozen/ de verpakking?
Dit is een IGJ zaak?

Dan stel ik voor dat ik de IG ga bellen straks.

Verzonden met BlackBerry Work

www.blackberry.com)
Van: JEEI @:nsterdamumc nl>

Datum: maandag 18 mei 2020 5:46 PM

Aan: minbzk.nl>

KopiRigFC nl>, JEEN Ichulpmiddelen.nl>

Onderwerp: Fwd: richtlijn IGT medischeWow
5.1.2e

Ik heb een spoedvraag aan de IG].

Wij hebben doosjes chirurgische maskers, waar niet expliciet op staat dat het IIR betreft. We hebben ze getest en ze

voldoen wel aan de eisen van IIR.

Het gaat om 80% van onze doosjes dus een serieus probleem. Nu willen we deze van stickers voorzien, maar dan schijnen
we als producent te worden aangemerkt.
Kenjij iemand die me met dit probleem verder kan helpen?
Hartelijke groet,

BEE

\ Amsterdam UMC
Universitair Medische Centra

gam

sterdamume.nl

www.amsterdamum c.nl

Begin doorgestuurd bericht:

Van:CEEHEE 2 chulpmiddelen nl>

Onderwerp: richtlijn IGJ medische hulpmiddelen
Datum: 18 mei 2020 om 17:25:02 CEST

Aan: )amsterdamumec.nl>

Kopie; Ichulpmiddelen.nl=, umcutrecht.nl>
H

Ik kan van RIVM , die mij er op gewezen heeft dat wij als fabrikant / producent fucntioneren als wij zelf stickers op verpakkingsdozen gaan plakken,
helaas nu niet telefonsich bereiken.

Ik heb op de IGJ site gezocht en kom daar bijgaande eisen voor het etikel van een medisch hulpmiddel tegen (bijlage) waarbij ik ook de pasage uit de EEG

richtlijn waarnaar door IGJ verwezen wordt heb ingekopieerd:
De informatie voor het veilig gebruik van het hulpmiddel moet, voor

zover dit mogelijk en nuttig is, op het hulpmiddel zelf voorkomen en/of

op de verpakking van elke eenheid of, in voorkomend geval, op de

verkoopverpakking. Indien verpakking per eenheid niet mogelijk is,

moet de informatie voorkomen op een gebruiksaanwijzing die een of

meer hulpmiddelen vergezelt.

Ik vrees dus dat we bij IGJ dispensatie oid moetrn aanvragen om zelf als LCH de dozen te mogen voorzien van
“

IIR”

Met vriendelijke groet,

_— ; Consortiumne

VUmc disclaimer : www.vumc.nl disclaimer
AMC disclaimer: www .amenl/disclaimer


