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To:
From:
Sent: Wed 11/17/2021 10:03:54 AM

Subject: RE: Nedtechcorp: Bevindingen kwaliteitscontrole geleverde mondmaskersJEDX product control and additional support
Received: Wed 11/17/2021 10:03:54 AM

5.1 @minvws.nl]

van: NN @ minvws.ni>

Verzonden: woensdag 17 november 2021 10:00
Aan: 5.1.2e @minvws.nl>
Onderwerp: RE: Nedtechcorp: Bevindingen kwaliteitscontrole geleverde mondmaskers JEDX product control and additional support

Hoi,

Die info staat er al op. Ik wacht even waarmeekomt, dan kunnen we nedshield toevoegen aan dashboard, zodat we de
voortgang kunnen minitoren.

Groet

Verzonden: woensdag 17 november 2021 09:59
Aan: 5.1.2e m@minvws.nb
Onderwerp: RE: Nedtechcorp: Bevindingen kwaliteitscontrole geleverde mondmaskers JEDX product control and additional support

Top!
Zelf heb ik alle informatie die ik in bezit heb naar jullie gemaild toen ik jullie uitnodigde voor eerste afspraak. Die kan op de site
geplaatst worden.

croet, BN

Verzonden: woensdag 17 november 2021 09:03

Aan: minvws.nl> minvws.nl>;
minvws.nl>

CC; minvws.nl>
Onderwerp: RE: Nedtechcorp: Bevindingen kwaliteitscontrole geleverde mondmaskers JEDX product control and additional support

Ik heb een dossier aangemaakt op de samenwerkingsruimte. Die kun je hier vinden: Nedshield - Alle documenten

(samenwerkruimten.nl)

Alle relevante informatie kan daar worden opgeslagen.

Groet,

Van: minvws.nl>

Verzonden: vrijdag 12 november 2021 10:11

- minvws'nl>; ) : minvws‘n|>;
ik @ minvws.nl>
cc SR E TR o rmivws.ni>

Onderwerp: RE: Nedtechcorp: Bevindingen kwaliteitscontrole geleverde mondmaskers JEDX product control and additional support

Naar mijn weten hebben wij geen enkele informatie (contracten, mailwisselingen, afspraken, leverschema'’s etc.etc.) over deze
casus. Alles is via VWS gegaan.

Misschien dat CB - Distributie (@lchulpmiddelen.nl -je kan vertellen waar de spullen liggen en wat er binnen is




1173829

gekomen [ zal je dat wellicht ook kunnen vertellen.

Over Nedtechcorp/Nedshield heb ik eerder contact gehad met en .

In het Kwaliteitsdossier staat het volgende:
Leverancier

Nedshield is een Zwitsers bedrijf voor militaire producten. In 2020 is een afdeling opgezet om ook PPE voor Covid-19 te kunnen
leveren. Het Ministerie VWS heeft bij Nedshield gekocht en voor levering een contract gesloten. In eerdere aanbiedingen (Juli —
November 2020) waren de documenten continu onjuist. In Maart kon Nedshield een CE overleggen, gedateerd op 5 januari
2021. Vervolgens heeft Nedshield 5 mio FFP2 maskers aan het ministerie VWS geleverd, wat bij het LCH is opgeslagen

www.Nedshield.com
Nedshield heeft FFP2 masker gekocht bij SJT-Investment Group uit Finland, fabrikant is JedX Medcare uit Finland.

Merknamen FFP2
- JedX Medcare

Kwalificatie leverancier:
Leverancier heeft geen LCH- Kwalificatie gekregen.
LCH Ordernummers (Astro of wolF — bij suborders):

Totaal: 5 miljoen FFP2 maskers (Bron: Wolf)

Checklist voor aankoop
De deal cq levering is een gevolg van een slepende (juridische) procedure, het LCH was niet betrokken bij de inkoop van maskers
van Nedshield

De mailwisselingen die ik met GMT heb gehad — heb ik jullie gemaild.

kan je een dossier aanmaken? Waarin ook mijn mailwisselingen zijn opgenomen, de verbetervoorstellen van Nedshield
en de opdracht van GMT aan ons?

Hopelijk heb ik jullie voldoende geinformeerd. Zo niet, dan hoor ik het graag.

Verzonden: donderdag 11 november 2021 21:32

@ minvws.nl>;

Onderwerp: RE: Nedtechcorp: Bevindingen kwaliteitscontrole geleverde mondmaskers JEDX product control and additional support

~IEl

Ikzelf was tot voor kort niet betrokken bij deze casus en ben dan ook niet in het bezit van de gevraagde documentatie.
@ 51.2e LBl voode overeenkomst met Nedtechcorp?

M.b.t. het leverschema; dat zou toch bij het CIBG zelf moeten liggen? Wellicht weet meer?

Verzonden: donderdag 11 november 2021 09:42
aan: IEEECN) IBEM o ninvvs.ni>
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@ minvws.nl>

Onderwerp: FW: Nedtechcorp: Bevindingen kwaliteitscontrole geleverde mondmaskers JEDX product control and additional support

Best< KRN

Vanochtend heeftons bijgepraat over deze casus. Voor we de herstelactie kunnen coérdineren en uitvoeren willen we even
een aantal zaken op een rijtje zetten. We vermoeden namelijk dat dit een complexe en tijdrovende herstelactie wordt.

CC:

Nedtechcorp spreekt over 5.500 dozen, wij hebben totazal geen inzicht in de totale omvang van de levering en de locatie van de
goederen. Heb je voor mij de overeenkomst met Nedtechcorp waaronder deze mondmaskers zijn geleverd, en bij voorkeur ook
het leverschema op basis waarvan de leveringen hebben plaatsgevonden.

Groet,

Verzonden: woensdag 3 november 2021 10:34
Aan:) < minvws.nl> 2e @ minvws.nl>

Ccm%x ) SEEE @ minvws.nl>
Onderwerp: FW: Nedtechcorp: Bevindingen kwaliteitscontrole geleverde mondmaskers JEDX product control and additional support

EE EEED) ik hebben elkaar zojuist over bijgevoegde casus gesproken.

Zouden jullie dit binnen het CIBG kunnen oppakken? ERFE kan jullie bijpraten.

Bij vragen; weet ons ook vooral te vinden.

Alvast bedankt!

ﬁelﬁke groet,

Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
M
E minvws.nl

Van: minvws.nl>
Verzonden: maandag 25 oktober 2021 15:34

Onderwerp: RE: Nedtechcorp: Bevindingen kwaliteitscontrole geleverde mondmaskers JEDX product control and additional support

Beste ,

Naar mijn weten hebben we de informatie van Nedtechcorp al eens vanontvangen, maar dan in een minder officiéle versie.
Bijgaand tref je onze reactie.

Over de organisatie van deze gigantische operatie dient Nedtechcorp contact op te nemen met team Productmanagement van

Bureau LCH en/of

Samples kunnen naar Team Kwaliteit worden gestuurd (zie onder voor adresgegevens).
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Met vriendelijke groet,

Bureau LCH

Agentschap CIBG | Uitvoeringsorganisatie van VWS
Hoftoren | Rijnstraat 50 | 2515 XP | Den Haag
Postbus 16114 | 2500 BC | Den Haag

SEEED B o s>

5.1.2e ‘ 5.1.2e @ minvws.nl>

cc: I

Onderwerp. Nedtechcorp. Bevindingen kwaliteitscontrole geleverde mondmaskers JEDX product control and additional support

Hierbij stuur ik jullie een brief van de van Nedtechcorp met zijn voorstel tot oplossing n.a.v. jullie
kwaliteitscontrole.

Graag horen wij z.s.m. of jullie je in deze oplossing kunnen vinden.
PSERWA is niet meer betrokken in dit dossier. Hij is vervangen door

groet

Emstene van U!iisgezon!!eu!, H!zv]n en Sport | Directie Wetgeving en Juridische Zaken

Parnassusplein 5 | 2511 VX | Postbus 20350 | 2500 EJ | Den Haag
THEES- 070 340 68 45

@minvws.nl

Van: @nedtechcorp.com @nedtechcorp.com>

Verzonden: woensdag 6 oktober 2021 17:24

Onderwerp: RE: Bevindingen kwaliteitscontrole geleverde mondmaskers JEDX product control and additional support

Hello|EKE

Please find attached the response for the quality. | hope to have covered all the points. As they (LCH) have referenced overlapping

legislation | have tried to separate them out.

| have attached also the info sheet which we have created for VVS. (If VVS wants to add anything or has comments please let us
know — and then this can be amended and taken into account in the translation and can be printed). Also we will drive the design

of the NL web page off the approved product info sheet.

The rest of the proposal is summarized in the accompanying letter.

Regards
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E @ nedtechcorp.com Commercial Office
5.1.2e

M (NL) Laan van Nieuw Oost-Indié 125
2593 BM Den Haag

The Netherlands

Registered Office
Hoornse Hop 2
2593 BM Den Haag
The Netherlands

— S EE ) Rr—

KVK: 81524528

w www.nedtechcorp.com

(Nedshield

The information contained in this message is CONFIDENTIAL and is
intended for the addressee only. Any unauthorised use, dissemination of
the information or copying of this message is prohibited. If you are not
the addressee, please notify the sender immediately by return e-mail and
delete this message. Thank you for your cooperation. \We do not accept
any warranty concerning errors, viruses, interception or interference.

From: [NEEEXECNIN EEXERM @ minvws oi>

Sent: maandag 6 september 2021 16:00
To: EREL @ nedtechcorp.com

Cc: s ) SRl @ minvws.nl>

Subject: RE: Bevindingen kwaliteitscontrole geleverde mondmaskers JEDX product control and additional support

Thanks

I am available on Wednesday.

Best,



1173829

Van: @nedtechcorp.com @ nedtechcorp.com>

Verzonden: maandag 6 september 2021 08:03
Aan:
CcC:
Onderwerp: RE: Bevindingen kwaliteitscontrole geleverde mondmaskers JEDX product control and additional support

Hellom

Thanks for the email. | would like to schedule if possible this week a short concall - either on Tuesday (after 11am) or Wednesday
(anytime) with you to clarify a few points/ expectations in regard to the below points raised by LCH.

Once this is done | can discuss with JedX and respond on the procedure.

%ards

Sent: vrijdag 3 september 2021 15:53
To: 5.1.2¢ @ nedtechcorp.com

Ce: 5.1.2 ) JEE e minvws.ni>

Subject: RE: Bevindingen kwaliteitscontrole geleverde mondmaskers JEDX product control and additional support

As discussed, we have looked at the issue internally. Below | have copied the findings of the quality team (in Dutch) concerning the
nonconformities.

Regarding your proposed solutions regarding to the quality- issues, we suggest that you will send samples of packaging on which
the nonconformities are corrected to LCH. The quality team will evaluate the ‘corrected’-sample(s) and share their
findings/conclusion, on the condition that the quality team and the State are not responsible for the corrective action itself. After
all, it is the responsibility of Nedtechcorp to comply with the applicable regulations.

If the quality team establishes that there are no nonconformities present in the corrected-sample(s), the logistics team of the
Bureau LCH will contact you to make a practical arrangement to change the packaging of the products concerned. We kindly
request you to let us know a.s.a.p. if you agree to this procedure in order to correct the quality of the products henceforth
manufactured by JDEX.

Best regards,

* De producten voldoen niet aan de artikelen 9.1.6, 9.1.7, 10.1 en 10.2 van EN 149:2001+A1:2009 (zie ook Verordening EU
2016/425 18, Hoofdstuk II, art. 8.7 en art. 10.4 en bijlage Il, art 1.4). Daarnaast zijn er binnen een aantal lothummers
producten aangetroffen waarvan de producten, volgens de productverpakking, niet meer houdbaar zijn.

* Artikel 9.1.6 bepaalt dat op de kleinste verkoopverpakking, in dit geval de productverpakking, de zin ‘see information
supplied by the manufacturer’ in ten minste de officiéle taal van het land waar het product wordt afgenomen moet staan.
Deze zin staat niet in het Nederlands op de productverpakking. Dit mag echter ook een bepaalde pictogram zijn dat verwijst
naar de website van de fabrikant of leverancier, bepaalt het artikel. Dit pictogram staat wel op de productverpakking, maar
de website is alleen in het Engels en in het Fins beschikbaar.

« Artikel 9.1.7 bepaalt dat opslagvoorwaarden (in ieder geval temperatuur en vochtigheidsgraad) op de verpakking moeten
staan in woord of pictogram. Dat is niet het geval.
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¢ Artikel 10.1 en 10.2 bepalen dat informatie die door de fabrikant wordt gegeven op de kleinste mogelijke
verkoopverpakking, in dit geval productverpakking, moet zijn weergegeven in ten minste de officiéle taal van het land waar
het product wordt afgenomen. De talen op de productverpakking zijn Fins en Zweeds.

* Hierdoor kan Team Kwaliteit eveneens niet beoordelen of de leverancier voldoet aan de overige informatievereisten
(artikelen 10.3 t/m 10.7).

* Op sommige productverpakkingen staat dezelfde datum productie- als vervaldatum van het product (12 april 2021). Dit
betekent dat de uiterste houdbaarheidsdatum van de producten inmiddels zouden zijn overschreden.

* Als laatste heeft Team Kwaliteit geconstateerd dat op de transportverpakking maatvoering voor de producten is vermeld.
Deze maatvoering staat niet op de productverpakking. In de EN-normen hebben wij geen gronden voor afkeur gevonden. Dit
betreft dus geen non-conformiteit. Echter, Team Kwaliteit is van mening dat dit zeer verwarrend is voor distributeur en
afnemers.

Van: mgnedt echcorp.com @ nedtechcorp.com>

Verzonden: vrijdag 27 augustus 2021 08:50
aan: IIEENN) SEEN o minvws.ni>
Onderwerp: RE: Bevindingen kwaliteitscontrole geleverde mondmaskers JEDX product control and additional support

Thanks for the response/update.

Sent: woensdag 25 augustus 2021 13:31

@nedtechcorp.com; A size JR 5120 loluiog) 51 ]

@minvws.nl>; 5 oA @ minvws.nl>

Cc:
Subject: RE: Bevindingen kwaliteitscontrole geleverde mondmaskers JEDX product control and additional support

Thank you for your e-mail. I have forwarded this to the quality team of the Landelijk Consortium Hulpmiddelen (LCH).
Unfortunately they have informed me that they will be able to react not sooner than next week as they want to make a careful
assessment of your proposal considering their own responsibilities in such matters.

I hope this will not be a problem.
I'll get back to you as soon as possible.
Kind regards,

Van:“@nedtechcorg.com SR @ nedtechcorp.com>

Verzonden: vrijdag 20 augustus 2021 15:58

.20 Dminvws.nl>; ) <BEEEEl @ minvws.n1>; INIEXEDEEL

5.1.2e M 5.1.2e @ minvws.nl>; @minvws.nl>
CC: 5.1.2e

Onderwerp: RE: Bevindingen kwaliteitscontrole geleverde mondmaskers JEDX product control and additional support
Urgentie: Hoog




1173829

As per communication yesterday, | have now feedback and confirmation from JedX principals (cc on this email), that the discussed
proposal is approved from our side and we look forward to receiving your (VWS) comments and approval. As soon as we have this
we can start making the operatrional and logistical arrangements.

Please also confirm who will be the chief point of contact (presume this will be you ) —also please let us know who will be
the point of contact at the warehouse.

Proposed solutions to issues raised by VWS

Issue 1 — Incorrect EXP date on a marginal number of the product delivered. Exact number of boxes affected is unknown.
Specific printing error to be checked and rectified : on a limited number of individual mask packages, the EXPIRY date is the
same as the
PRODUCTION date (year 2021) WHILE the product has a product has a guaranteed 5 year date. As such the YEAR on EXP
date should read 2026 and not 2021. This does not in any way affect the quality or the efficacy of the product delivered
and the issue is restricted to a print error on the packaging.

Proposed Solution:

- Each box of JedX masks (1000 units/box) shall be opened and 2 individually packed masks checked (at random) for the
correct EXP date: 1/500 accuracy.

- Where anyincorrect EXP date is found in the box, that entire box is removed and replaced by JedX.

- Checks performed by JedX and Nedtechcorp at the warehouses in Rotterdam

- JedXalso stands by the overall product guarantee in any case of 5 years from PRODUCTION date (which is CORRECTLY
printed on each of the mask packages).

Issue 2 — Instructions in Dutch/English
Note : Despite the initial formal acceptance by VWS of all the delivered product in the Finnish/Swedish language packaing,
Nedtechcorp/ledX agree in the spirit of fostering (a) ongoing good relations and (b) to provide Netherlands market / VWS
additional product/client support to provide additional User Instructions in both the Dutch and English language in both
printed as well as on/line digital form —without any additional cost to VWS.

Proposed Solution:

- An Adinsert shall be printed and be placed into each box of 1000 masks units (the smallest distribution package) — total of
5500 boxes

- Theinsert shall be provided in English and Dutch languages back to back on A4 printed sheet

In addition to the above, it is proposed that a Dutch/English website page shall be created on the JedX website providing the same
instructions and any additional support information (eg. use instructions film clip etc.). That this page is referenced on the insert as
well as being accessed via QR code which can be scanned my mobile phone with internet.

Practically this would mean that JedX/Nedtechcorp would need to:
1. Gather team to do the onsite checks in Rotterdam (range 4-6 persons to do this quickly)

2. Have access to the warehouses and local warehouse materials (see facilitation questions below)
3. Intotal all 5 500 boxes will be checked following a process as follows:

o Box identified/recorded — and cross checked with batch-numbers/deliveries

o Box will opened — seal broken

o At least 2 individual mask packages will be examined for EXP 21/26 printing discrepancy

o Instruction sheet (A4 double sided — English one side Dutch the other, and with QR code printed on it) will be
inserted into the box.

o Boxis re-sealed (with JedX tape).

o QR code sticker placed on the box (serving as the control seal)
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o Box approval/rejection recorded

o Rejected product shall be sorted and transported back by JedX
Timing : estimated that the operations above should take circa. 250-300 hours and in elapsed time about two weeks and we need
approx. 1 week | expect to have the printing done.

Nedtechcorp/JedX will need to as soon as VWS approves this proposal:

o make a draft insert English — then get initial approval from VWS Quality / then we translate to NL and get VWS final
approval
o Printthe inserts (5500 plus 100 extra)
o Print QR code stickers (5500 plus 100 extra)
o Once these are ready we can start checking the product in situ
o JedX can create the web page while check is being performed
o JedX/Nedtechcorp will do a limited pre-run for 50 boxes to check that timing estimated is correct and will readjust
accordingly, however we expect that this all will be completed within the September — depending on accessibility
and your text approvals
o Proposed dates to start physical check : 6 September.
For checking we are assuming that the working day will be maximum of 6 hours to ensure no mistakes are made and this will
include also Finnish (expert) staff being present.

The above is proposed based on the assumption that VWS will provide free and full cooperation/access - including the provision of
standard warehouse moving equipment eg. forklift and pump carts (and eventual forklift driver if JedX cannot provide its own).

We hope that the above will be acceptable and look forward to receiving your response and approval soonest.

Kind regards
5.1.2e

5.1.2e

In order to properly arrange the check we also do have some additional questions to be answered/confirmed (as these may have
been changed since | have been in the warehouse:

1. How the pallets are placed in the warehouse? Do we need a fork lift to take the pallets out of shelfs?

Nedtech: pallets are stacked on the floor —in rows and not in/on shelves — A forklift will be required to access each stack.
Please confirm...

2. As we need a fork lift : is there a forklift available at the warehouse? and if yes : can we drive one or do we use
warehouse’s driver?

Please clarify...

3. Is there a separate area where we can do this project?

Nedtech: No, the warehouses are relatively full. A working space will need to be created. See attached photo. Please
clarify...

4, Are there pump carts available to use (moving boxes around) ?
Nedtech: These were not seen — Is it possible to have pump carts available (2 at least) ...

5. Is there any special gear requirements that we need (attention vest or safety shoes etc?)
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Nedtech: Not according to previous experience/visits. Please confirm...
Then please could you answer:

6. What are the opening hours for the warehouse / any restrictions (can we work late) ?
7. |s there a waste disposal possibility for waste?
8. We need a separate storage area for return shipment of the products that has the wrong information.

9. Are there any social facilities we can use there for breaks / toilets etc.?

5.1.2e 5.1.2e

E nedtechcorp.com Commercial Office

M (NL) Laan van Nieuw Oost-Indié 125
2593 BM Den Haag

The Netherlands

Registered Office
Hoornse Hop 2
2593 BM Den Haag
The Netherlands

e (| — (O e o

KVK: 81524528

w www.nedtechcorp.com

(Nedshield

The information contained in this message is CONFIDENTIAL and is
intended for the addressee only. Any unauthorised use, dissemination of
the information or copying of this message is prohibited. If you are not
the addressee, please notify the sender immediately by return e-mail and
delete this message. Thank you for your cooperation. \We do not accept
any warranty concerning errors, viruses, interception or interference.
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From:m@nedtechcorg.com <@ nedtechcorp.com>

Sent: maandag 16 augustus 2021 17:09

Subject: RE: Bevindingen kwaliteitscontrole geleverde mondmaskers

et INEEEENNN

Am now back in Netherlands and have read your message. Wednesday anytime would be fine for me.
Pleas let me know which time fits and please send the call-in invitation. | will also be available for a direct call on my mobile :
5.1.2e

Kind Regards

Sent: vrijdag 13 augustus 2021 16:38
To: @ nedtechcorp.com

cc: ) B o invws.n>; ISR XN o «invws.nl>;

Subject: RE: Bevindingen kwaliteitscontrole geleverde mondmaskers

Dear 5.1.2e

Apologies for the late reply. Would it be possible for you to discuss with us the issues mentioned below somewhere next week,
perhaps Monday after 3 pm, Tuesday before 12 or Wednesday after 3 pm?

Hope to hear from you.

Kind regards,

Verzonden: donderdag 29 juli 2021 09:05
@nedtechcorp.com

5.1.2e @ minvws.nl>

Onderwerp: RE: Bevindingen kwaliteitscontrole geleverde mondmaskers

I will ask my colleague 5.1.28 to contact you next week to make an appointment.

Yours sincereli,

Verzonden met BlackBerry Work
(www.blackberry.com)

Van: @nedtechcorp.com @nedtechcorp.com>

Datum: donderdag 29 jul. 2021 12:04 AM
Aan: ) @minvws.nl>

Kopie: ) <N @minvws.ol>, [NEKFTND -BENETN @ minvws.ol>

Onderwerp: RE: Bevindingen kwaliteitscontrole geleverde mondmaskers
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however I will be able to participate at 1300 (29/7).

Kind regards
5.1.2e

Sent: maandag 26 juli 2021 17:19
To: 5.1.2e @ nedtechcorp.com

ce SERNCE) K o v ; IEEE) S o riovus.i>

Subject: Bevindingen kwaliteitscontrole geleverde mondmaskers

Hierbij bericht ik u het volgende.

Uit een recente kwaliteitscontrole van door u aan het ministerie van VWS geleverde mondmaskers is een aantal signalen naar
voren gekomen. Op de verpakking blijkt bijvoorbeeld alleen een Finse tekst te staan (zie bijlagen) en daarnaast zijn er vragen
over de vermelde houdbaarheidsdatum.

We verzoeken u daarom vriendelijk om hierover zo spoedig mogelijk met ons in gesprek te treden. Schikt het u bijvoorbeeld a.s.
woensdag om 13.00 uur? Het gesprek vindt via Webex plaats. Mijn collega |EXIZIEREEza! ook deelnemen aan dit overleg.

Graag uw reactie.

Met vriendelijke groet,

Directie Geneesmiddelen en Medische Technologie
Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport

E: nm@minvws.nl



