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To:
Cc:
From: )

Sent: Fri 2/5/2021 12:00:41 PM

Subject: RE: Trektest IR maskers van Lemoine
Received: Fri 2/5/2021 12:00:48 PM

Hoi INEKIEN,

Je had inderdaad nog een antwoord van mij tegoed.
Ik heb het gisteren in het ProductieNL-team overleg besproken en het is akkoord als wij dit afhandelen.
De lijn dat de 5 afgekeurde lots teruggaan naar Lemoine blijft gehandhaafd.

pmiddelen.nl]

@minvws.nl]IEEED 5.1.2¢ ) I @minvws.nl]

Omdat ik er nu in kom toch nog even de vraag hoe het zit met het contract. Hebben ze een verplichting om het terug te nemen?
Wordt het gecrediteerd of ontvangen we nieuwe PBM ipv de degene die zijn afgekeurd?

Ik ben volgende week vanaf woensdag weer aanwezig. Woensdag en ook donderdag kan ik pas na 16 uur en anders wordt het
vrijdag.

Met vriendeliike iroeten,

Ministerie van VWS

Directie GMT
K:
= /

(9 HET NIEUWE
DONORREGISTER

Het nieuwe Donorregister, vanar | jull 2020

Kijk wat het voor jou betekent op donorregister.n!

Verzonden: vrijdag 5 februari 2021 09:50

Aan: [IESE) BEXEDM o minvws.ni>

Onderwerp: Re: Trektest IIR maskers van Lemoine

+e IR

Kan je iets zeggen over Lemoine, hoe we verder omgaan met de casus loslatende elastieken?
Het lijkt me handig om hierin samen op te trekken, ik hoor graag hoe jij een en ander ziet.

Met vriendelijke groet,

5.1.2e

van: INEEEEEDNN BEEEDM o minvws o>

Verzonden: woensdag 3 februari 2021 18:48

Aan:<M@Ichulgmiddelen.nl>

Onderwerp: RE: Trektest |IR maskers van Lemoine

Hoi IR,

Eens, ik heb morgen overleg met [IEEEZMen andere collega’s van het team ik ga het even overleggen.

Van: SRPEEN (@ Ichulpmiddelen.nl>
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Verzonden: dinsdag 2 februari 2021 11:29
aan: IEEN) BEEEM @ minvws.n)>
Onderwerp: Re: Trektest IIR maskers van Lemoine

Ha BRL:]
Prima om hierover een voor-overleg te plannen.

Over de normen: er staat niet heel duidelijk in de norm hoeveel trekkracht de elastieken moeten kunnen hebben. Wel
dat bij het gebruik het masker niet kapot mag gaan.

Ik lees dat Lemoine in de productie een extra controle heeft ingebouwd, dat is op zich een goede stap.

Wat Lemoine nu wil is mij onduidelijk, het lijkt erop dat ze toch niet akkoord zijn met de retourname van de 5 lots die we
hier in Vianen hebben (af-)getest. Daar word ik niet vrolijk van, deze zijn voor mij gewoon afgekeurd. de stelling van
Lemoine dat we hier geen klachten op zullen ontvangen is door de praktijk natuurlijk al ingehaald: deze casus ging rollen
doordat we klachten ontvingen.

Maar ehm lijkt me goed om eerst even onderling af te stemmen voordat we met in gesprek gaan. Wanneer heb jij
hiervoor tijd?

1.2

van: [IEEECNN) EEXED @ minvws ni>

Verzonden: dinsdag 2 februari 2021 11:08

) BT @ minvws.~; IERECE

512e B 5.12e 1.2e D minvws.nl>

Onderwerp: RE: Trektest |IR maskers van Lemoine

Hoi IEEIEEH

Is het een idee om even te overleggen naar aanleiding van onderstaande mail van Lemoine?
Ik weet niet wat de normen zijn tav de trekkracht die minimaal vereist zijn.

van: [NEEEXEONINN BEXEN o chulbmiddelen.nl>

Verzonden: dinsdag 2 februari 2021 10:39

nar: ICEN) SR o i s > I WEER o huiormicdelen. >

Onderwerp: FW: Trektest IIR maskers van Lemoine

IS

Ter info, deze email ontving ik vanmorgen van Lemoine

Van: @Iemoineholland.com>

Verzonden: dinsdag 2 februari 2021 00:49
5.1.2e
¢ 512

Bastiaansen < 5.1.2e (@lchulpmiddelen.nl>; 52 )'

minvws.nl>; 5.1.2e

minvws.nl>
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Onderwerp: RE: Trektest |IR maskers van Lemoine

Geachte heer beste ,

Wij hebben dit weekend de analyse afgerond.

Hoe we zijn gestart:

Bij de vertaling van bestaande normen voor chirurgische mondkapjes naar de productie omgeving hebben we met behulp van een
trekbank bepaald hoe vast een elastiek vast moet zitten aan het masker.

Dit heeft geresulteerd in een eenvoudige testopstelling waarbij we het masker aan een haak hangen en aan de andere zijde een
gewicht van een kilogram (net iets minder dan 10 Newton). Het gewicht mag niet vallen en moet voorbij een bepaalde afstand
komen.

Aan de productielijn hebben we de afspraak dat van elke machine elk half uur een masker door de operator wordt cpgezet om het
draagcomfort te beoordelen; daarbij wordt natuurlijk ook de aanhechting van het elastiek beoordeeld.

Wanneer er bij de testopstelling een elastiek knapt is dat reden om meer testen te doen en ingeval van herhaling worden
afstellingen gecontroleerd.

In productie blijven we deze methode met 1 kg gebruiken. We hebben wel de methode in de vorm van een TWI| met elle
medewerkers getraind en hebben met name de lengte van de elastieken daarin meegenomen.

Naar aanleiding van een klacht vanuit een medische instelling over knappende elastieken heb ik tijden een call met jou en
de afspraak gemaakt om niet alleen de betrokken pallets te bekijken maar ook een pallet uit elke zending.

Omdat er geen methode in de normen beschreven staat hebben we de methode meegenomen die wij in productie gebruiken. We
hebben de “subjectieve” pas-test niet gedaan.

Vooraf bespraken we om de grens van 4% aan te houden.

Bij 5 van de 14 zendingen troffen we, op basis van deze test, meer dan 4% afwijkende producten aan.

Die hebben we naar Emst gehaald om bijgaand onderzoek uit te voeren.

De testmethode:
* Met een digitale veer-unster met een maximale trekkracht van 5 kg en 5 gram per schaaldeel hebben we bepaald dat er
ongeveer 200 gram trekkracht nodig is om een masker op te zetten. Op de foto houden we het masker vast, in de metingen
hielden y i

* Vervolgens hebben we aangenomen dat de aanhechting van de elastieken minimaal een verdubbeling van deze kracht
moet kunnen doorstaan.

* We hebben 4 gewichten met een haakje eraan gemaakt (408 gram = 4 newton, 612 gram =6 newton, 816 gram =8
newton en 1020 gram = 10 newton).

* Vervolgens hebben we van alle aangebroken pallets de aangebroken dozen gepakt (2 dozen per pallet) en daar alle
maskers van getest waarbij we de opvolgende gewichten van klein naar groot hingen. We noteerden hoeveel elastieken
knapten bij een bepaald gewicht. Omdat er na ongeveer 250 maskers bij 4 newton geen elastieken knapten zijn we vanaf
toen bij 6 newton begonnen.

* Hetresultaat:

We testten 8231 maskers. Daarvan knapten er 0 bij 4 newton (0%), 5 bij 6 Newton (0,1%), 311 bij 8 newton (3,8%) en 1233
bij 10 newton (15,0%). 6682 maskers bleven heel (81,2%).
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Omdat wij ervan zijn overtuigd dat deze resultaten niet zullen leiden tot ontevreden gebruikers wil ik graag met jullie bespreken
hoe we met deze producten kunnen omgaan.
Eventueel kan ik met onze proces-engineer en de meetmiddelen naar jullie toe komen om het een en ander te verduidelijken.

Met vriendelijke groet,

5.1.2e Vaassenseweg 69
5.1.2e 8166 AT Emst
The Netherlands

w@lemoi neholland.com T:
M

LeMonNe

Please consider the environment before printing this e-mail

This email and any attachments are intended only for the use of the individual or entity to which it is directed and may
contain information that is privileged, confidential and exempt from disclosure under applicable law. If you have received
this email and you are not the intended recipient or the employee or agent responsible for delivering this email to the
intended recipient, please inform us on +3 1 578 578 899 and then delete the email from your system. If you are not a
named addressee you must not use, disclose, disseminate, distribute, copy, print, let anyone access to this email and its
attachments neither reply to this email. If you are a named addressee you must not disclose, disseminate, distribute to
anyone, or let anycne access this email and its attachments without the prior written consent of the General Management
of GROUPE LEMOINE and its entities. Although the entities of GROUPE LEMOINE routinely screen for viruses, addressees
should scan this email and any attachments for viruses, as GROUPE LEMOINE and its entities make no representation or
warranty as to the absence of viruses in this email or any attachments.

Verzonden: maandag 18 januari 2021 12:00

<RI o hotmail.com>

Onderwerp: RE: Trektest IIR maskers van Lemoine

Dag Sl 12

Bedankt voor het delen van deze informatie en update, wij wachten de verdere bevindingen nu af van de testen bij Lemoine door

51.2e

Graag horen wij op welke termijn wij dan het beste een vervolggesprek in kunnen plannen.

Groeten,
Van: m@lchulgmiddelen.nb

Verzonden: vrijdag 15 januari 2021 15:25

Aan: ) W m@lemoineholland.com>;
1.2e 5.1.2e @|chulpmiddelen.nl>; m@lchulgmiddelen.nb; ﬂ)
minvws.nl>
C% JIEEESIN 2ot mail.com>

Onderwerp: Trektest IIR maskers van Lemoine

Ha allen,



Vanmiddag zijn er per lot aangeleverde IIR maskers van Lemoine trektesten uitgevoerd. Van elk lot 20 maskers.

In de bijlage is hier een verslag van opgenomen.

5 lotnummers zullen worden geretourneerd naar Lemoine, hiervoor worden vervangende maskers aangeleverd.

Met vriendelijke groet,

LCH
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De Rijksdienst voor Ondernemend Nederland (RVO.nl) stimuleert Duurzaam, Agrarisch, Innovatief en Internationaal ondernemen.

Dit bericht kan informatie bevatten die niet voor u is bestemd. Indien u
niet de geadresseerde bent of dit bericht abusievelijk aan u is gezonden,
wordt u verzocht dat aan de afzender te melden en het bericht te
verwijderen.

De Staat aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade, van welke aard
ook, die verband houdt met risico's verbonden aan het elektronisch
verzenden van berichten.

This message may contain information that is not intended for you. If you
are not the addressee or if this message was sent to you by mistake, you
are requested to inform the sender and delete the message.

The State accepts no liability for damage of any kind resulting from the
risks inherent in the electronic transmission of messages.



