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Besluit op uw Woo-verzoek

Geachte (NN

In uw e-mail van 1 oktober 2021 heeft u met een beroep op de Wet openbaarheid
van bestuur (hierna: Wob) verzocht om alle informatie dan wel documenten met
betrekking tot de kwaliteit en veiligheid van het Philips Dreamstation 1
beademingsapparaat. Uw verzoek ziet op alle informatie dan wel documenten die
bij het Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu (hierna: RIVM) en de
Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd (hierna: I1GJ]) berusten vanaf de eerste
melding over het voornoemde beademingsapparaat tot en met de periode van 1
oktober 2021.

De ontvangst van uw verzoek heb ik u schriftelijk bevestigd bij brief van
5 oktober 2021, kenmerk 2021.215/001.

In de brief van 15 oktober 2021 is de beslistermijn met vier weken verdaagd tot
12 november 2021.

In de periode van 29 november 2021 tot en met 14 juli 2022 bent u per e-mail
over de stand van zaken van uw Wob-verzoek geinformeerd.

Op 7 september 2022 heeft u mijn ministerie in gebreke gesteld wegens het niet
tijdig beslissen op uw verzoek.

Op 20 oktober 2022 heeft u beroep bij de rechtbank Midden-Nederland ingesteld
wegens het niet tijdig beslissen. Tot op heden heeft de rechtbank nog geen
uitspraak gedaan.

Per 1 mei 2022 is de Wob komen te vervallen en is de Wet open overheid (hierna:
Woo) in werking getreden. De Woo heeft onmiddellijke werking. Dat betekent dat
op grond van de Wob ingediende verzoeken om informatie waarop nog niet is
beslist, per 1 mei 2022 op grond van de Woo worden afgehandeld.

Besluit
Ik besluit de door u gevraagde informatie deels openbaar te maken. Ik licht mijn
besluit hieronder toe.

Inventarisatie documenten
Op basis van uw verzoek zijn meerdere documenten aangetroffen. Deze
documenten zijn opgenomen in een inventarislijst, zie hiertoe bijlage B.

Diverse documenten zijn al openbaar. Voor de vindplaats daarvan verwijs ik naar
de inventarislijst.

Ministerie van Volksgezondheid,

Directie Wetgeving en
Juridische Zaken
Bezoekadres:
Parnassusplein 5

2511 VX Den Haag

T 07034079 11

F 070 340 59 84
www.rijksoverheld.nl

Inlichtingen bij

Ons kenmerk
2021.215
3492771-1042068-WJZ

Bijlagen
AenB

Uw e-mail van
1 oktober 2021

Correspondentie uitsluitend
richten aan het retouradres
met vermelding van de datum
en het kenmerk van deze
brief,
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Belanghebbende(n) Directie Wetgeving en
Bij de openbaarmaking van diverse documenten spelen de belangen van derden Juridische Zaken
een rol. Deze belanghebbenden zijn vooraf gevraagd om hun mening te geven

over de openbaarmaking. Tien belanghebbenden hebben van deze mogelijkheid ;’5’2‘1"2"1"5““"?

geen gebruik gemaakt. 3492771-1042068-WJZ

Drie belanghebbenden stemmen niet volledig in met openbaarmaking. Zij voeren
- kort samengevat - aan dat de persoonsgegevens in de te openbaren
documenten geweigerd moeten worden op grond van artikel 5.1.2.e van de Woo.
Ook is er een beroep gedaan op de artikelen 5.1.1.c, 5.1.2.fen 5.1.1.d van de
Woo. Een belanghebbende voert aan dat bepaalde documenten bedrijfs- en
fabricagegegevens en bijzondere persoonsgegevens bevatten en daarom
geweigerd dienen te worden. Ook is aangevoerd om de documenten die bestemd
zijn voor controle- en toezichtdoeleinden niet te openbaren omdat deze in
vertrouwen zijn verstrekt.

Een belanghebbende doet een beroep op artikel 109, tweede lid, van Verordening
(EU) 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen (hierna: MDR). In deze
bepaling is een bijzondere regeling opgenomen waarin informatie die op basis van
vertrouwelijkheid wordt uitgewisseld tussen de bevoegde autoriteiten, niet
openbaar wordt gemaakt.

De zienswijzen van de belanghebbenden heb ik in mijn belangenafweging
meegenomen. Daaruit blijkt dat ik deze gedeeltelijk volg. Per weigeringsgrond
licht ik dit hieronder nader toe.

Wettelijk kader
Uw verzoek om informatie is onder andere beoordeeld op grond van artikel 109
van de MDR. Voor de relevante bepalingen verwijs ik u naar bijlage A,

Uw verzoek om informatie is daarnaast beoordeeld op grond van de Woo. Voor de
relevante bepalingen verwijs ik u naar bijlage A. :

Het recht op openbaarmaking dient het publieke belang van een goede en
democratische bestuursvoering. Het komt iedere burger in gelijke mate toe. Er
wordt niet gekeken naar het specifieke belang van de verzoeker.

Openbaarmaking in de zin van de Woo betekent openbaarmaking voor iedereen.
In dat licht vindt de afweging dan ook plaats. Hierbij wordt getoetst aan de
artikelen 5.1 en 5.2 van de Woo waarin is aangegeven in welke gevallen
openbaarmaking kan of moet worden geweigerd.

Motivering

Vertrouwelijkheid (artikel 109, tweede lid, van de MDR)

Een belanghebbende voert aan dat openbaarmaking van de toegezonden
documenten, in strijd is met artikel 109, tweede lid, van de MDR. In deze bepaling
is een bijzondere regeling opgenomen waarin informatie die op basis van
vertrouwelijkheid wordt uitgewisseld tussen de bevoegde autoriteiten, niet
openbaar wordt gemaakt zonder voorafgaand akkoord van de autoriteit waarvan
zij afkomstig is. Er is geen ruimte voor een belangenafweging, het gaat om een
absolute weigeringsgrond. Artikel 109, tweede lid, van de MDR gaat voor op de
Woo. Een groot deel van de informatie die uitgewisseld wordt tussen bevoegde
autoriteiten van EU-lidstaten in het onderhavige verzoek is op basis van
vertrouwelijkheid gedeeld. Dit staat in voorkomende gevallen aangegeven in het
onderwerp van mailwisselingen en wordt hiernaast duidelijk in de context waarin
de informatie verstrekt is, namelijk het houden van toezicht.

Deze zienswijze volg ik voor zover het gaat om informatie die op basis van Pagina 2 van 11



vertrouwelijkheid tussen de betrokken lidstaten van de EU uitgewisseld is. Ik vat Directie Wetgeving en
het bezwaar tegen openbaarmaking op als het niet verlenen van toestemming als  Juridische Zaken
bedoeld in artikel 109, tweede lid, van de MDR. De zienswijze volg ik niet in zover

deze ziet op informatie die niet vertrouwelijk is of voor zover deze ziet op ;’é‘z’l";l";‘"""
informatie die niet alleen tussen lidstaten is uitgewisseld, maar ook met derden is  3493771-1042068-w)z
gedeeld. Deze informatie valt niet onder de reikwijdte van deze bepaling en maak

ik daarom openbaar.

Bedrijfs- en fabricagegegevens (artikel 5.1, eerste lid, aanhef en onder c, van de
Woo)

Op grond van artikel 5.1, eerste lid, aanhef en onder ¢, van de Woo mag ik geen
“informatie openbaar maken als het gaat om bedrijfs- en fabricagegegevens die in
vertrouwen aan de overheid zijn medegedeeld. Het gaat hier om gegevens waaruit
informatie kan worden afgelezen of afgeleid over de technische bedrijfsvoering,
het productieproces, de afzet van producten of de afnemers of leveranciers. Ook
financiéle gegevens kunnen als bedrijfs- en fabricagegegevens worden
aangemerkt.

Een belanghebbende heeft aangegeven zich niet te kunnen vinden in de
openbaarmaking van de meldingsformulieren en e-mailcorrespondentie, omdat
hierin vertrouwelijk gedeelde bedrijfs- en fabricagegegevens staan. De informatie
op de meldingsformulieren en in de e-mails heeft betrekking op
beademingsapparatuur. Uit deze informatie kunnen wetenswaardigheden worden
afgeleid over de technische bedrijfsvoering, de afzet van het product en de kring
van de fabrikant.

In het kader van een uitvraag over bij de fabrikant gemelde incidenten rondom de
beademingsapparatuur, hebben de 1G] en het RIVM in 2021 verschillende
gegevens, waaronder technische informatie en verkoopcijfers, opgevraagd en
ontvangen. In diverse documenten staan dergelijke bedrijfs- en
concurrentiegevoelige gegevens die vertrouwelijk zijn en op grond van artikel 5.1,
eerste lid, aanhef en onder c, van de Woo niet openbaar worden gemaakt.

Het gaat onder andere om informatie over het productieproces van de fabrikant.
In deze documenten worden technische specificaties van het product vertrouwelijk
met de overheid gedeeld. Onder andere de precieze samenstelling van het
product, tekeningen en data worden gedeeld. Ook de afzet van het product en de
afnemers wordt in een enkel document gedeeld. Uit die informatie, die
vertrouwelijk aan mij is medegedeeld in het kader van het toezicht op de
veiligheid van beademingsapparatuur, kan worden afgeleid hoe de fabrikant de
beademingsapparatuur maakt, hoe het beademingsapparaat is samengesteld en
hoe de voorraad en afzetmarkt van de belanghebbende eruit ziet. Ik zal deze
informatie daarom niet openbaar maken. Waar van toepassing heb ik deze
informatie onleesbaar gemaakt onder vermelding van: 5.1.1.c.

Bijzondere persoonsgegevens (artikel 5.1, eerste lid, onder d, van de Woo)

Op grond van artikel 5.1, eerste lid, aanhef en onder d, van de Woo mag ik geen
informatie openbaar maken als dit bijzondere persoonsgegevens of
persoonsgegevens van strafrechtelijke aard zijn. Bijzondere persoonsgegevens
zijn gegevens over iemands ras of etnische afkomst, politieke opvattingen, religie
of levensovertuiging, seksuele gerichtheid, gezondheid, genetische gegevens,
biometrische gegevens en lidmaatschap van een vakbond.

Een belanghebbende heeft in zijn zienswijze aangevoerd dat diverse documenten
gezondheidsgegevens bevatten, waarvan de openbaarmaking op grond van artikel
5.1, eerste lid, aanhef en onder d, van de Woo achterwege moet blijven. Diverse
documenten bevatten RA-nummers en serienummers van bij

een incident betrokken medische hulpmiddel. Deze RA-nummers,

eventueel in combinatie met het serienummer en de UDI device identifier

van het betrokken medische hulpmiddel, kunnen herleidbaar zijn tot de betrokken
patiénten. Diverse partijen hebben toegang tot databases, waarin de RA-nummers pagina 3 van 11




aan specifieke patiénten en incidentinformatie worden gekoppeld. De RA- Directie Wetgeving en
nummers, UDI device identifiers en de serienummers worden als bijzondere Juridische Zaken
persoonsgegevens gezien, omdat zij gebruikt kunnen worden om de betrokken

patiént te identificeren en conclusies over de gezondheid van de patiént te g
trekken. Waar van toepassing heb ik deze informatie onleesbaar gemaakt onder 3492771-1042068-W)Z
vermelding van: 5.1.1.d.

Het belang van inspectie, controle en toezicht door bestuursorganen (artikel 5.1,
tweede lid, onder d, van de Woo)

Op grond van artikel 5.1, tweede lid, aanhef en onder d, van de Woo kan ik geen
informatie openbaar maken als dit de inspectie, de controle of het toezicht door
bestuursorganen belemmert en dit belang zwaarder weegt dan het belang van
openbaarheid. Dit is het geval als de uitkomsten van de inspectie, controle of het
toezicht veel samenhangt met informatie over de gebruikte methoden en
technieken of de effectiviteit belemmert. Bij bepaalde documenten is dit het geval.
Deze documenten bevatten informatie over de wijze waarop de IG) toezicht heeft
uitgeoefend ten aanzien van de kwaliteit en veiligheid van de betreffende
beademingsapparatuur. Ook bevat een aantal documenten informatie over de
gedane meldingen van signalen over de veiligheid van de beademingsapparatuur.
Deze informatie is in vertrouwen met mijn ministerie gedeeld en in het kader van
het toezicht aan de IG] overhandigd.

Voor het incidententoezicht is het van belang dat de 1GJ informatie ontvangt van
fabrikanten en melders. Het inspectiewerk wordt bemoeilijkt als fabrikanten, uit
vrees voor openbaarmaking van informatie, terughoudender worden in het
verstrekken van informatie aan de IGJ]. Hierdoor kan het goed functioneren van de
1G] in het geding komen. Het belang van openbaarmaking weegt in een dergelijk
geval niet op tegen het belang van inspectie, controle en toezicht door de IGJ. Ik
vind dit belang in dit geval daarom zwaarder wegen dan het belang van
openbaarheid. Gelet hierop maak deze informatie daarom niet openbaar. Waar
van toepassing heb ik deze informatie onleesbaar gemaakt onder vermelding van:
5.1.2.d.

De eerbiediging van de persoonlijke levenssfeer (artikel 5.1, tweede lid, onder e,
van de Woo)
In diverse documenten staan persoonsgegevens. Dit zijn gegevens die herleidbaar
zijn tot een persoon, zoals onder meer namen, initialen, adressen,
telefoonnummers, e-mailadressen, handtekeningen en referentienummers. De
openbaarmaking van deze gegevens zou een inbreuk op de persoonlijke
levenssfeer van de betrokkene maken. Ik weeg het belang van eerbiediging van
de persoonlijke levenssfeer zwaarder dan het belang van openbaarmaking. Deze
informatie maak ik dus niet openbaar. Waar van toepassing heb ik deze
persoonsgegevens onleesbaar gemaakt onder vermelding van 5.1.2.e.
In meerdere documenten staan persoonsgegevens van ambtenaren. In het kader
van goed werkgeverschap ben ik van oordeel dat ten aanzien van deze gegevens
het belang dat de persoonlijke levenssfeer wordt geéerbiedigd, zwaarder moet
wegen dan het belang van openbaarheid. Dit ter bescherming van de persoonlijke -
levenssfeer van de betrokken ambtenaar. Daarbij is van belang dat het hier niet
gaat om het opgeven van een naam aan een individuele burger die met een
ambtenaar in contact treedt, maar om openbaarmaking van de naam in de zin van
de Woo.
Door de toegenomen transparantie over overheidshandelen wordt deze
uitzonderingsgrond nu anders toegepast. In sommige dossiers kan er een reden
zijn om in het kader van democratische bestuursvoering, persoonlijke
beleidsopvattingen openbaar te maken. Op grond van artikel 5.2, tweede lid, van
de Woo gebeurt openbaarmaking van dergelijke persoonlijke beleidsopvattingen
geanonimiseerd. Dit wordt gedaan om de privacy van de betrokken ambtenaren te
beschermen. Daarom wordt ook de functienaam van een ambtenaar niet meer Pagina 4 van 11



openbaar gemaakt. Dit is ook het geval als geen toepassing wordt gegeven aan de pirectie wetgeving en
discretionaire bevoegdheid van artikel 5.2, tweede lid, van de Woo. Zo wordt Juridische Zaken
voorkomen dat als verschillende Woo-besluiten naast elkaar worden gelegd, de :
herkomst van de persoonlijke beleidsopvatting alsnog kan worden herleid. ‘2’5‘;1";;‘5'“"”‘
Daarbij weegt mee dat het hier niet gaat om het opgeven van een naam aan €en  3497771-1042068-W)z
individuele burger die met een ambtenaar in contact treedt, maar om

openbaarmaking van de naam in de zin van de Woo.

Het voorkomen van onevenredige bevoordeling of benadeling (artikel 5.1, vijfde
lid, van de Woo)

Op grond van artikel 5.1, vijfde lid, van de Woo mag ik in uitzonderlijke gevallen
geen informatie openbaar maken als dit iemand onevenredige benadeling
toebrengt en de voorkoming daarvan zwaarder weegt dan het belang van
openbaarheid.

Een belanghebbende heeft in zijn zienswijze aangevoerd dat openbaarmaking van
informatie over de incidenten kan leiden tot inkomensderving. Deze informatie is
in het kader van het onderzoek naar de veiligheid van het Philips Dreamstation 1
beademingsapparaat product in vertrouwen verstrekt aan het RIVM en de 1GJ. De
belanghebbende voert aan dat het delen van deze informatie concurrenten kan
bevoordelen. Concurrenten zouden deze informatie voor hun eigen doeleinden
zoals productontwikkeling kunnen gebruiken.

Naar mijn oordeel heeft de belanghebbende onvoldoende onderbouwd dat dit
nadeel zich zal voordoen. Voor zover sprake is van enige benadeling als gevolg
van het feit dat over bepaalde medische hulpmiddelen wettelijk verplichte
meldingen bij de IGJ] zijn gedaan, is dat nadeel naar mijn oordeel niet van dien
aard dat het algemene belang van openbaarmaking daarvoor dient te wijken.

Persoonlijke beleidsopvattingen in een stuk voor intern beraad (artikel 5.2, eerste
lid, van de Woo)

Uit artikel 5.2, eerste lid, van de Woo volgt dat geen informatie wordt verstrekt
over persoonlijke beleidsopvattingen in voor intern beraad bestemde documenten.
Op grond van het tweede lid kan in het belang van een goede democratische
bestuursvoering niettemin informatie over persoonlijke beleidsopvattingen worden
verstrekt in niet tot personen herleidbare vorm.

Documenten die zijn opgesteld voor intern beraad zijn onder andere: nota’s van
ambtenaren, correspondentie tussen de onderdelen van een ministerie en tussen
ministeries onderling, concepten van stukken, agenda’s, notulen, samenvattingen
en conclusies van interne besprekingen. Onder persoonlijke beleidsopvattingen
worden verstaan: meningen, opinies, commentaren, voorstellen, conclusies met
de daartoe aangevoerde argumenten.

Onder de documenten bevinden zich samenvattingen en conclusies van interne
besprekingen en e-mailcorrespondentie tussen ambtenaren van mijn ministerie,
waarin zij voorstellen doen voor de beantwoording van persvragen en
commentaar geven op een concept in de bijlage. Het gaat hier dus om
persoonlijke beleidsopvattingen in een voor intern beraad bestemd document, die
ik op grond van artikel 5.2, eerste lid, van de Woo niet openbaar maak.

Ter toelichting merk ik op dat een ongehinderde bijdrage van ambtenaren en van
hen die van buiten bij het intern beraad zijn betrokken bij de beleidsvorming en -
voorbereiding gewaarborgd moet zijn. Zij moeten in alle openhartigheid onderling
en met bewindspersonen kunnen communiceren. Staatsrechtelijk zijn slechts de
standpunten die het bestuursorgaan voor zijn rekening wil nemen relevant.

Op grond van artikel 5.2, tweede lid, van de Woo kan ik besluiten informatie te
geven over persoonlijke beleidsopvattingen in het belang van een goede en
democratische bestuursvoering. Gelet op de aard en de inhoud van de informatie,
acht ik dat belang niet aanwezig. Daarbij merk ik op dat het niet in het belang van
een goede en democratische bestuursvoering is als standpunten van ambtenaren
zelfstandig worden betrokken in de publieke discussie. Ik zie dan ook geen Pagina 5 van 11



aanleiding om met toepassing van artikel 5.2, tweede lid, van de Woo informatie Directie Wetgeving en

te verstrekken over deze persoonlijke beleidsopvattingen. Jurldische Zaken
Het belang van het goed functioneren van de Staat, andere publiekrechtelijke ;’(;‘2’1"2‘1"5'“""
lichamen of bestuursorganen (artikel 5.1, tweede lid, aanhef en onder i, van de 3492771-1042068-WIZ

Woo)

Op grond van artikel 5.1, tweede lid, aanhef en onder i, van de Woo kan ik geen
informatie openbaar maken wanneer dit het goed functioneren van de Staat of
andere overheden schaadt en dit belang zwaarder weegt dan het belang van
openbaarheid. In bepaalde documenten staat informatie die het functioneren van
de Staat of andere overheden in gevaar zou kunnen brengen. Het gaat om
gespreksverslagen. In deze documenten worden meningen over medische _
instanties en de fabrikant weergegeven. De openbaarmaking van deze informatie
kan mogelijk invioed hebben op de relatie met deze derden. In het geval dat tot
openbaarmaking wordt overgegaan, zullen de onderlinge contacten en
samenwerking in de toekomst bijvoorbeeld stroever kunnen verlopen. Dit zou een
goede en werkbare relatie van mijn ministerie met medische instanties en
fabrikanten kunnen schaden en daarmee het belang van het goed functioneren
van de Staat. De openbaarmaking van deze informatie zou er mogelijk toe kunnen
leiden dat in de toekomst geen beroep op deze derden kan worden gedaan. Dit
kan negatieve gevolgen hebben voor het oplossen van maatschappelijke
problemen en de toekomstige beleidsvorming. Ik vind dat dit belang van mijn
ministerie zwaarder moet wegen dan het belang van openbaarheid. Derhalve
maak ik deze informatie niet openbaar.

Concepten

Voor een ordentelijk verloop van het besluitvormingsproces is het belangrijk dat
dit gebeurt op basis van voldragen documenten. Wanneer communicatie over
conceptteksten of de conceptteksten zelf openbaar worden gemaakt is dit
schadelijk voor het goed functioneren van de Staat nu er een publiek debat kan
ontstaan over documenten die nog niet rijp zijn voor besluitvorming. Daar is ook
hier sprake van. Deze documenten maak ik daarom niet openbaar met een beroep
op het belang van het goed functioneren van de Staat.

Als het besluit eenmaal is gevallen dan staat deze uitzonderingsgrond niet in de
weg aan openbaarmaking van het definitieve document. Dan is het goed om te
kunnen reconstrueren op grond van welke adviezen, welke informatie en welke
beleidsalternatieven een besluit is genomen. Het definitieve document en
eventuele overwegingen die daarbij ter besluitvorming zijn voorgelegd, maak ik
daarom wel (gedeeltelijk) openbaar.

Wijze van openbaarmaking

De belanghebbenden krijgen twee weken de tijd om de rechtbank te verzoeken
een voorlopige voorziening te treffen. Daarvoor is vereist dat zij een
bezwaarschrift indienen. Als de belanghebbenden dit niet doen, worden de
documenten u na afloop van deze termijn toegestuurd. Als de belanghebbenden
wel bezwaar maken en vragen om een voorlopige voorziening, dan wordt deze
procedure afgewacht.

Plaatsing op internet

De stukken worden na de feitelijke verstrekking met een geanonimiseerde versie
van dit besluit voor eenieder kenbaar gemaakt op www.rijksoverheid.nl.
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Een afschrift van dit besluit zend ik aan de belanghebbenden.

Hoogachtend,

de Minister van Volksgezondheid,
Welzijn en Sport,

namens deze,

de plv. secretaris-generaal,

mw. A.I. NoWille MSc

Directie Wetgeving en
Juridische Zaken

Ons kenmerk

2021.215
3492771-1042068-W)Z

Pagina 7 van 11



Bezwaar Directie Wetgeving en
Het indienen van bezwaar schort de werking van dit besluit niet op. Juridische Zaken
Heeft u vragen over dit besluit of bent u het er niet mee eens? Kijk eens op ;’(;‘2’1"2‘1"5“‘""
http://www.rijksoverheid.nl/ministeries/vws/bezwaarschriften-vws, Daar wordt 3492771-1042068-W)Z
uitgelegd wat u kunt doen als u het niet eens bent met het besluit en misschien

bezwaar wilt maken. Er staan voorbeelden waarmee u de kans op een succesvol

bezwaar kan inschatten.

Wilt u bezwaar maken, dan moet dit binnen zes weken na de datum die bovenaan

deze brief staat. Let op: doe dit op tijd, anders kan uw bezwaar niet behandeld

worden.

Het bezwaarschrift e-mailt u naar: WJZ.bezwaarenberoep@minvws.nl, bij
voorkeur met een ingescande handtekening.

Indien u niet kunt of wilt e-mailen, kunt u uw bezwaarschrift ook versturen per
post naar:

de Minister van Volksgezondheid, Welzijn en Sport,

t.a.v. Directie Wetgeving en Juridische Zaken,

Postbus 20350,

2500 EJ Den Haag.

U kunt uw bezwaarschrift ook faxen naar: (070) 340 59 84.

Noem in het bezwaarschrift:

e Uw naam en adres

¢ de datum

e het kenmerk van deze brief (dit vindt u in de rechterkantlijn)
e geef aan waarom u het niet eens bent met de beslissing

Vergeet niet om uw bezwaarschrift te ondertekenen en van een datum te
voorzien. Wilt u zo vriendelijk zijn om een kopie van deze brief mee te sturen met
het bezwaarschrift.

Indien u het bezwaarschrift per e-mail indient zonder ondertekening, bestaat de
mogelijkheid dat u op een later moment verzocht wordt om bewijs te leveren dat
u bevoegd bent tot het indienen van het bezwaar.

Informatie voor het treffen van een voorlopige voorziening (vovo)
Conform het bepaalde in artikel 6, vijfde lid, van de Wob, worden

de belanghebbenden in de gelegenheid gesteld om binnen twee weken na
dagtekening van deze beschikking, aan te geven of men bedenkingen heeft tegen
openbaarmaking van de door u gevraagde informatie. Dit kan door het indienen
van een bezwaarschrift bij het ministerie van VWS en door daarnaast bij de
rechtbank te verzoeken om, bij wijze van voorlopige voorziening, dit besluit tot
openbaarmaking te schorsen. Indien binnen twee weken na dagtekening van dit
besluit een bezwaarschrift is ingediend en een voorlopige voorziening is
aangevraagd, wordt de uitspraak van de voorzieningenrechter afgewacht, voordat
tot daadwerkelijke openbaarmaking wordt overgegaan.
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Bijlage A

Artikel 109 van de MDR luidt, voor zover relevant, als volgt:

1. Tenzij anders bepaald in deze verordening en onverminderd de bestaande
nationale bepalingen en praktijken in de lidstaten betreffende vertrouwelijkheid
eerbiedigen alle bij de toepassing van deze verordening betrokken partijen de-
vertrouwelijkheid van de bij de uitvoering van hun taken verkregen informatie en
gegevens, ter bescherming van:

a) persoonsgegevens, overeenkomstig artikel 110;

b) commercieel vertrouwelijke informatie en handelsgeheimen van een natuurlijke
of rechtspersoon, waaronder intellectuele eigendomsrechten; tenzij
openbaarmaking in het algemeen belang is;

c) de doeltreffende uitvoering van deze verordening, met name de uitvoering van
inspecties, onderzoeken of audits.

2. Onverminderd lid 1 wordt informatie die op basis van vertrouwelijkheid wordt
uitgewisseld tussen de bevoegde autoriteiten en de Commissie niet openbaar
gemaakt zonder voorafgaand akkoord van de autoriteit waarvan zij afkomstig is.

Artikel 2.1 van de Woo, luidt, voor zover relevant, als volgt:

In deze wet en de daarop berustende bepalingen wordt verstaan onder:
document: een door een orgaan, persoon of college als bedoeld in artikel 2.2,
eerste lid, opgemaakt of ontvangen schriftelijk stuk of ander geheel van
vastgelegde gegevens dat naar zijn aard verband houdt met de publieke taak van
dat orgaan, die persoon of dat college; milieu-informatie: hetgeen daaronder
wordt verstaan in artikel 19.1a van de Wet milieubeheer;

()

Artikel 4.1 van de Woo luidt als volgt:

1. Eenieder kan een verzoek om publieke informatie richten tot een
bestuursorgaan of een onder verantwoordelijkheid van een bestuursorgaan
werkzame instelling, dienst of bedrijf. In het laatste geval beslist het
verantwoordelijke bestuursorgaan op het verzoek.

2. Een verzoek kan mondeling of schriftelijk worden ingediend en kan elektronisch
worden verzonden op de door het bestuursorgaan aangegeven wijze.

3. De verzoeker behoeft bij zijn verzoek geen belang te stellen.

4. De verzoeker vermeldt bij zijn verzoek de aangelegenheid of het daarop
betrekking hebbende document, waarover hij informatie wenst te ontvangen.

5. Indien een verzoek te algemeen geformuleerd is, verzoekt het bestuursorgaan
binnen twee weken na ontvangst van het verzoek de verzoeker om het verzoek te
preciseren en is het de verzoeker daarbij behulpzaam.

6. Het bestuursorgaan kan besluiten een verzoek niet te behandelen, indien de
verzoeker niet meewerkt aan een verzoek tot precisering als bedoeld het vijfde lid.
In afwijking van artikel 4:5, vierde lid, van de Algemene wet bestuursrecht wordt
het besluit om het verzoek niet te behandelen aan de verzoeker bekendgemaakt
binnen twee weken nadat het verzoek is gepreciseerd of nadat de daarvoor
gestelde termijn ongebruikt is verstreken.

7. Een verzoek om informatie wordt ingewilligd met inachtneming van het
bepaalde in hoofdstuk 5.

Artikel 5.1 van de Woo luidt, voor zover relevant, als volgt:

1. Het openbaar maken van informatie ingevolge deze wet blijft achterwege voor
zover dit:

a. de eenheid van de Kroon in gevaar zou kunnen brengen;

Directie Wetgeving en
Juridische Zaken

Ons kenmerk
2021.215

3492771-1042068-WJZ
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b. de veiligheid van de Staat zou kunnen schaden; Directie Wetgeving en

c. bedrijfs- en fabricagegegevens betreft die door natuurlijke personen of Juridische Zaken
rechtspersonen vertrouwelijk aan de overheid zijn meegedeeld; Ofié KaBAVEER

d. persoonsgegevens betreft als bedoeld in paragraaf 3.1 onderscheidenlijk 2021.215
paragraaf 3.2 van de Uitvoeringswet Algemene verordening 3492771-1042068-WJZ

gegevensbescherming, tenzij de betrokkene uitdrukkelijk toestemming heeft
gegeven voor de openbaarmaking van deze persoonsgegevens of deze
persoonsgegevens kennelijk door de betrokkene openbaar zijn gemaakt;

e. nummers betreft die dienen ter identificatie van personen die bij wet of
algemene maatregel van bestuur zijn voorgeschreven als bedoeld in artikel 46 van
de Uitvoeringswet Algemene verordening gegevensbescherming, tenzij de
verstrekking kennelijk geen inbreuk op de levenssfeer maakt.

2. Het openbaar maken van informatie blijft eveneens achterwege voor zover het
belang daarvan niet opweegt tegen de volgende belangen:

a. de betrekkingen van Nederland met andere landen en staten en met
internationale organisaties; _

b. de economische of financiéle belangen van de Staat, andere publiekrechtelijke
lichamen of bestuursorganen, in geval van milieu-informatie slechts voor zover de
informatie betrekking heeft op handelingen met een vertrouwelijk karakter;

c. de opsporing en vervolging van strafbare feiten;

d. de inspectie, controle en toezicht door bestuursorganen;

e. de eerbiediging van de persoonlijke levenssfeer;

f. de bescherming van andere dan in het eerste lid, onderdeel ¢, genoemde
concurrentiegevoelige bedrijfs- en fabricagegegevens;

g. de bescherming van het milieu waarop deze informatie betrekking heeft;

h. de beveiliging van personen en bedrijven en het voorkomen van sabotage;

i. het goed functioneren van de Staat, andere publiekrechtelijke lichamen of
bestuursorganen.

(-)

Artikel 5.2 van de Woo luidt, voor zover relevant, als volgt:

1. In geval van een verzoek om informatie uit documenten, opgesteld ten behoeve
van intern beraad, wordt geen informatie verstrekt over daarin opgenomen
persoonlijke beleidsopvattingen. Onder persoonlijke beleidsopvattingen worden
verstaan ambtelijke adviezen, visies, standpunten en overwegingen ten behoeve
van intern beraad, niet zijnde feiten, prognoses, beleidsalternatieven, de gevolgen
van een bepaald beleidsalternatief of andere onderdelen met een overwegend
objectief karakter.

2. Het bestuursorgaan kan over persoonlijke beleidsopvattingen met het oog op
een goede en democratische bestuursvoering informatie verstrekken in niet tot
personen herleidbare vorm. Indien degene die deze opvattingen heeft geuit of zich
erachter heeft gesteld, daarmee heeft ingestemd, kan de informatie in tot
personen herleidbare vorm worden verstrekt.

3. Onverminderd het eerste en tweede lid wordt uit documenten opgesteld ten
behoeve van formele bestuurlijke besluitvorming door een Minister, een
commissaris van de Koning, gedeputeerde staten, een gedeputeerde, het college
van burgemeester en wethouders, een burgemeester en een wethouder,
informatie verstrekt over persoonlijke beleidsopvattingen in niet tot personen
herleidbare vorm, tenzij het kunnen voeren van intern beraad onevenredig wordt
geschaad.

4, In afwijking van het eerste lid wordt bij milieu-informatie het belang van de
bescherming van de persoonlijke beleidsopvattingen afgewogen tegen het belang Pagina 10 van 11



van openbaarmaking. Informatie over persoonlijke beleidsopvattingen kan worden  pirectie wetgeving en
verstrekt in niet tot personen herleidbare vorm. Indien degene die deze Juridische Zaken
opvattingen heeft geuit of zich erachter heeft gesteld, daarmee heeft ingestemd, O keninark

kan de informatie in tot personen herleidbare vorm worden verstrekt. 2021.215
3492771-1042068-WJ2Z
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Bijlage B Inventarislijst Wob-verzoek Philips
Dreamstation 1

Nr. |Omschrijving Openbaarmaking Weigeringsgronden Opmerkingen
1 200702 ER 2241475 Appendix A -Degraded PE-PUR Foam [Niet openbaar 5.1.1.c
Toxicological Risk Assessment.pdf
2 201210 ER 2241475 Appendix C - Degraded PE-PUR Foam [Niet openbaar Dubbel met doc. 1
Biological Endpoint Assessment.pdf
3 210426 Airpath Foam Degradation_HHE_Non-Invasive Niet openbaar 5.1.1.c
Vent_ER2241622v00.pdf
4 210426 Airpath Foam Degradation_HHE_PAP Niet openbaar 5.1.1.c
Systems_ER2241621v00.pdf
5 210426 Airpath Foam Niet openbaar 5.1.1.c
Degradation_HHE_Trilogy_ER2241623v00.pdf
6 210524 700025-RP-01 (Rev E) (002).pdf Niet openbaar 5.1.1.c
7 210525 VOC HHE DreamStation1 platform ER 2242138 Niet openbaar 5.1.1.c
vO01.pdf
8 210607 103 Incidents on Foam Degradation 7.16.21 Data- [Openbaar
.pdf
9 210610 Mail Philips aan VWS - FSCA Deels openbaar 5.1.2.e




10 (210610 ext. mail FSCA_Bijlage. 1 Reeds openbaar Vindplaats:
https://www.igj.nl/onderwerpen/waarschuwing
en-medische-hulpmiddelen/documenten

11 (210610 Mail Philips aan VWS Niet openbaar 5.1.1.c

12 (210610 Mail Philips aan VWS - FSCA_Bijlage 11 Openbaar

13 (210610 Mail Philips aan VWS Niet openbaar 5.1.1.c

14 1210610 Mail Philips aan VWS Niet openbaar 5.1.2.d

15 (210610 Mail Philips aan VWS Reeds openbaar Vindplaats:
https://www.bfarm.de/SharedDocs/Kundeninfo
s/EN/12/2021/11652-21 kundeninfo_en.html

16 (210610 Mail Philips aan VWS Reeds openbaar Vindplaats: https://www.philips.com/c-
dam/b2bhc/master/landing-
pages/src/update/documents/philips-recall-
letter-2021-05-a-2021-06-a.pdf

17 1210610 Mail Philips aan VWS Niet openbaar 5.1.1.c

18 (210610 Mail Philips aan VWS - FSCA_Bijlage 5 Openbaar




19 (210610 Mail Philips aan VWS Niet openbaar 5.1.1.c.

20 (210610 Mail Philips aan VWS Reeds openbaar Vindplaats:
https://www.igj.nl/onderwerpen/waarschuwing
en-medische-hulpmiddelen/documenten

21 210610 Mail Philips aan VWS Niet openbaar Dubbel met doc. 917

22 (210610 Mail Philips aan VWS Niet openbaar Dubbel met doc. 138

23 210614 Mailwisseling VWS - Philips Niet openbaar 5.1.2.d

24 (210614 Mail Philips aan VWS Niet openbaar Dubbel met doc. 9

25 210614 Mail Philips aan VWS Niet openbaar 5.1.2.d

26 (210614 Mail Philips aan VWS Niet openbaar 5.1.2.d

27 1210614 Mail Philips aan VWS Reeds openbaar Vindplaats:
https://www.igj.nl/onderwerpen/waarschuwing
en-medische-hulpmiddelen/documenten

28 (210614 Mail Philips aan VWS Niet openbaar Dubbel met doc. 110




29 210614 Mail Philips aan VWS Reeds openbaar Vindplaats: https://www.philips.nl/c-
dam/b2bhc/nl/SRC/fsn-netherlands-src-2021-
06-18.pdf

30 (210614 Mail Philips aan VWS Niet openbaar 5.1.1.c

31 |210614 Mail Philips aan VWS Niet openbaar 5.1.1.c

32 (210614 Mail Philips aan VWS Niet openbaar 5.1.1.c

33 |210614 Mail Philips aan VWS - FSCA_Bijlage 9 Openbaar

34 (210614 Mail Philips aan VWS Niet openbaar 5.1.2.d

35 |210614 int. mail info vervolg.pdf Niet openbaar 5.1.2.d

36 (210614 int. mail info.pdf Niet openbaar 5.1.2.d

37 210614 int. mail media vraag vervolg.pdf Niet openbaar Dubbel met doc. 166

38 210614 int. mail media vraag.pdf Niet openbaar 5.1.2.i; 5.2.1




39

210614 int. mail media.pdf

Niet openbaar

Valt buiten reikwijdte verzoek

Administratief

40 (210614 int. mail update.pdf Niet openbaar 5.1.2.d

41 (210614 int. mail update_bijlage. 1.pdf Reeds openbaar Vindplaats:
https://www.globenewswire.com/fr/news-
release/2021/04/26/2216461/0/en/Philips-
delivers-Q1-sales-of-EUR-3-8-billion-with-9-
comparable-sales-growth-net-income-amounts-|
to-EUR-40-million-and-Adjusted-EBITA-margin-
improves-390-basis-points-to-9-5.html

42 |[210614 int. mails vraag media.pdf Niet openbaar 5.1.2.i; 5.2.1

43 (210614 int. mails vraag media_bijlage. 1.pdf Reeds openbaar Vindplaats: https://www.philips.com/c-
dam/b2bhc/master/landing-
pages/src/update/documents/philips-recall-
letter-2021-05-a-2021-06-a.pdf

44 [210615 Mailwisseling VWS - Philips Niet openbaar 5.1.2.d

45 [210615 Mailwisseling VWS - Philips Niet openbaar 5.1.2.d

46 (210615 int. mail afstemming.pdf Niet openbaar 5.2.1; 5.1.2.i Concept van doc. 44




47 [210615 int. mail FSN.pdf Niet openbaar Valt buiten reikwijdte verzoek Administratief

48 1210615 int. mail Risicoscoreformulier.pdf Niet openbaar 5.1.2.i

49 (210615 int. mail update.pdf Niet openbaar 5.1.2.d

50 1210615 int. mail woordvoering.pdf Niet openbaar Dubbel met doc. 166
51 1210615 int. Risicoscoreformulier.pdf Niet openbaar Dubbel met doc. 48
52 1210616 Mailwisseling VWS - Philips Niet openbaar 5.1.2.d

53 1210616 int. mail Niet openbaar 5.1.2.d

54 1210616 Mailwisseling VWS - Philips Niet openbaar 5.1.2.a; 5.1.2.d

55 1210616 Mailwisseling VWS - Philips Deels openbaar 5.1.2.e

56 210616 Mailwisseling VWS - Philips_Bijlage 1 Openbaar




57 1210616 Mailwisseling VWS - Philips Reeds openbaar Vindplaats: https://www.philips.com/c-
dam/b2bhc/master/landing-
pages/src/update/documents/philips-recall-
clinical-information-for-physicians-and-
providers.pdf

58 1210616 int. mail afstemming.pdf Niet openbaar 5.2.1 Administratief

59 1210616 int. mail communicatie.pdf Niet openbaar 5.1.2.i

60 |210616 int. mail contact CA vervolg.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR

61 |210616 int. mail contact CA.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR

62 210616 int. mail gegevens.pdf Niet openbaar 5.1.1c; 5.1.2.d

63 210616 int. mail info.pdf Niet openbaar 5.1.2.d

64 (210616 int. mail overleg.pdf Niet openbaar Dubbel met doc. 86

65 |210616 int. mail update CA.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR




66 210616 int. mail update vervolg.pdf Niet openbaar 5.1.2.d

67 210616 int. mail update.pdf Niet openbaar 5.1.2.i

68 |210616 int. mail update_bijlage. 1.pdf Deels openbaar 5.1.2.e

69 |210616 int. mail vraag.pdf Niet openbaar 5.1.2.d; 5.1.2.i

70 (210616 int. mail woordvoering.pdf Niet openbaar Dubbel met doc. 68

71 (210616 int. mail.pdf Niet openbaar 5.1.2.i; 5.2.1

72 1210616 int. mails webpagina.pdf Niet openbaar 5.1.2.i; 5.2.1

73 1210617 Mailwisseling VWS - Philips Niet openbaar 5.1.1.c; 5.1.2.d

74 1210617 Mailwisseling VWS - Philips Reeds openbaar Vindplaats:
https://www.bfarm.de/SharedDocs/Kundeninfo
s/EN/12/2021/11652-21 kundeninfo_en.html

75 1210617 Mailwisseling VWS - Philips Niet openbaar 5.1.1.c




76 1210617 Mailwisseling VWS - Philips Reeds openbaar Vindplaats: https://www.philips.com/c-
dam/b2bhc/master/landing-
pages/src/update/documents/philips-recall-
letter-2021-05-a-2021-06-a.pdf

77 1210617 Mailwisseling VWS - Philips Niet openbaar 5.1.1.c; 5.1.2.d

78 210617 Mailwisseling VWS - Philips Reeds openbaar Vindplaats:
https://www.bfarm.de/SharedDocs/Kundeninfo
s/EN/12/2021/11652-21_kundeninfo_en.html

79 210617 Mailwisseling VWS - Philips Reeds openbaar Vindplaats: https://www.philips.com/c-
dam/b2bhc/master/landing-
pages/src/update/documents/philips-recall-
letter-2021-05-a-2021-06-a.pdf

80 210617 Mailwisseling VWS - Philips Deels openbaar 5.1.2.e

81 210617 Mailwisseling VWS - Philips Reeds openbaar Vindplaats: https://www.philips.com/c-
dam/b2bhc/master/landing-
pages/src/update/documents/philips-recall-
letter-2021-05-a-2021-06-a.pdf

82 210617 Mailwisseling VWS - Philips Reeds openbaar Vindplaats:
https://www.bfarm.de/SharedDocs/Kundeninfo
s/EN/12/2021/11652-21_kundeninfo_en.html

83 210617 Mailwisseling VWS - Philips Niet openbaar 5.1.2.d

84 210617 Mail VWS aan Franciscus Gasthuis Deels openbaar 5.1.2.e




85 210617 Mailwisseling VWS - FHI Niet openbaar Dubbel met doc. 86
86 (210617 Mailwisseling VWS - FHI Niet openbaar 5.1.2.d

87 210617 int. mail contact CA.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR

88 210617 int. mail FSN vervolg 2.pdf Niet openbaar 5.1.1.c; 5.1.2.d

89 210617 int. mail FSN vervolg.pdf Niet openbaar Dubbel met doc. 88
90 |210617 int. mail FSN.pdf Niet openbaar Dubbel met doc. 88
91 (210617 int. mail gegevens vervolg 2.pdf Niet openbaar 5.1.1.c; 5.1.2.d

92 (210617 int. mail gegevens vervolg 3.pdf Niet openbaar 5.1.2.d

93 (210617 int. mail gegevens vervolg.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR

94 (210617 int. mail gegevens.pdf Niet openbaar 5.1.2.d




95 [210617 int. mail overleg vervolg.pdf Niet openbaar 5.1.1.c.

96 |210617 int. mail overleg.pdf Niet openbaar Valt buiten reikwijdte verzoek Administratief

97 (210617 int. mail update 2.pdf Niet openbaar Valt buiten reikwijdte verzoek Administratief

98 (210617 int. mail update.pdf Niet openbaar 5.1.2.d

99 (210617 Mail Airliquide aan 1G] Niet openbaar 5.1.1.c

100 (210618 Mailwisseling VWS - Philips Deels openbaar 5.1.2.e; 5.1.1.d

101 (210618 Mailwisseling VWS - FHI - Franciscus Gasthuis Niet openbaar 5.1.2.i; 5.2.1

102 (210618 Mailwisseling VWS - FHI - Franciscus Gasthuis Reeds openbaar Vindplaats eindversie: https://www.ciro-
horn.nl/sites/default/files/documenten/NVALT
%20positie%?20t.a.v.%20Philips%20veiligheids
melding%2C%20versie%2018-6-21.pdf

103 (210618 Mailwisseling VWS - FHI - Franciscus Gasthuis Reeds openbaar Vindplaats:

https://ziekenhuisamstelland.nl/nl/nieuws/actu
eel/waarschuwingsmelding-philips-slaapapneu-
en-beademingsapparaten/




104

210618 Mailwisseling VWS - FHI - Franciscus Gasthuis

Reeds openbaar

Vindplaats: https://www.ciro-
horn.nl/sites/default/files/documenten/NVALT
% 20positie%20t.a.v.%20Philips%20veiligheids
melding%2C%20versie%2018-6-21.pdf

105 (210618 Philps veiligheidsmelding Reeds openbaar Vindplaats: https://www.philips.nl/c-
dam/b2bhc/nl/SRC/fsn-netherlands-src-2021-
06-18.pdf

106 (210618 Philps veiligheidsmelding Reeds openbaar Vindplaats: https://www.philips.nl/c-
dam/b2bhc/nl/SRC/fsn-netherlands-src-2021-
06-18.pdf

107 1210618 ext. mail NCAR.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR

108 (210618 ext. mail NCAR_Bijlage. 1.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR; 5.1.2.d

109 (210618 ext. mail NCAR_Bijlage. 2.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR; 5.1.2.d

110 (210618 ext. mail NCAR_Bijlage. 3.pdf Reeds openbaar Vindplaats: Zie https://www.philips.com/c-
dam/b2bhc/master/landing-
pages/src/update/documents/philips-recall-
letter-2021-05-a-2021-06-a.pdf

111 [210618 Mailwisseling VWS - UMC Utrecht Niet openbaar Valt buiten reikwijdte verzoek Administratief




112 (210618 ext. mailwisseling IGJ-Bfarm.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR

113 |210618 int. mail brief.pdf Deels openbaar 5.1.2.e

114 (210618 int. mail brief_bijlage. 1.pdf Reeds openbaar Vindplaats: https://www.ciro-
horn.nl/sites/default/files/documenten/NVALT
% 20positie%20t.a.v.%20Philips%20veiligheids
melding%2C%20versie%2018-6-21.pdf

115 (210618 int. mail brieven.pdf Niet openbaar 5.1.2.i; 5.2.1

116 (210618 int. mail contact CA vervolg.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR

117 1210618 int. mail contact CA.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR

118 (210618 int. mail gegevens.pdf Niet openbaar 5.1.2.d

119 |210618 int. mail info.pdf Deels openbaar 5.1.2.e

120 (210618 int. mail overleg.pdf Niet openbaar Valt buiten reikwijdte verzoek Administratief




121 (210618 int. mail registratie.pdf Niet openbaar 5.1.2.d

122 1210618 int. mail update vervolg.pdf Deels openbaar 5.1.2.e

123 (210618 int. mail update.pdf Niet openbaar 5.1.2.d

124 1210618 TC 9 2021 Item 1 2 4 Field Safety Notice.pdf Reeds openbaar Vindplaats:
https://www.bfarm.de/SharedDocs/Kundeninfo
s/EN/07/2021/17485-
21_kundeninfo_en.pdf?__blob=publicationFile

125 (210619 int. mail bericht.pdf Niet openbaar 5.1.2.d

126 (210621 int. mail agenda.pdf Niet openbaar 5.1.2.d

127 (210621 int. mail info.pdf Niet openbaar 5.1.2.d

128 1210621 int. mail NCAR en FSN.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR

129 (210621 int. mail overleg.pdf Niet openbaar Valt buiten reikwijdte verzoek Administratief

130 (210621 int. mail vraag.pdf Deels openbaar 5.1.2.e; 5.1.2.i




131 (210621 int. mail vraag_bijlage. 1.pdf Deels openbaar 5.1.2.e.

132 |210621 int. mail.pdf Niet openbaar Valt buiten reikwijdte verzoek Administratief

133 (210622 Mailwisseling VWS - Philips Niet openbaar 5.1.1.c.

134 1210622 Mailwisseling VWS - Philips Niet openbaar Dubbel met doc. 6

135 (210622 Mailwisseling VWS - Philips Niet openbaar 5.1.1.c.

136 (210622 Mailwisseling VWS - Philips Deels openbaar 5.1.2.e

137 (210622 Mailwisseling VWS - Philips Reeds openbaar Vindplaats definitieve versie:
https://www.igj.nl/publicaties/waarschuwingen
/2021/06/15/respironics-inc.-fsn-2021-05-a-
portable-electric-ventilato

138 1210622 Mailwisseling VWS - Philips Reeds openbaar Vindplaats definitieve versie:
https://www.igj.nl/publicaties/waarschuwingen
/2021/06/15/respironics-inc.-fsn-2021-05-a-
portable-electric-ventilato

139 (210622 HHEs Summary.pdf Niet openbaar 5.1.1.c.

140 (210622 Mailwisseling VWS - NVZ Ziekenhuizen - Mediq Niet openbaar 5.1.2.d




141 (210622 int. mail afst. woordv..pdf Niet openbaar 5.1.2.i; 5.2.1

142 1210622 int. mail afstemming vervolg.pdf Niet openbaar 5.1.2.d; 5.1.2.i

143 (210622 int. mail afstemming vervolg_bijlage. 1.pdf Reeds openbaar Vindplaats:
https://www.vivisol.nl/index.php/news/view/a
dvies-artsen-op-waarschuwingsmelding-philips-
slaapapneu-en-beademingsappar

144 (210622 int. mail afstemming.pdf Niet openbaar 5.1.2.i; 5.2.1

145 1210622 int. mail FSN.pdf Niet openbaar 5.1.2.d

146 (210622 int. mail FSN_bijlage. 1.pdf Reeds openbaar Vindplaats definitieve versie:
https://www.igj.nl/publicaties/waarschuwingen
/2021/06/15/respironics-inc.-fsn-2021-05-a-
portable-electric-ventilato

147 1210622 int. mail FSN_bijlage. 2.pdf Reeds openbaar Vindplaats definitieve versie:
https://www.igj.nl/publicaties/waarschuwingen
/2021/06/15/respironics-inc.-fsn-2021-05-a-
portable-electric-ventilato

148 (210622 int. mail vraag.pdf Niet openbaar 5.1.2.d




149 (210622 int. mail woordvoering.pdf Niet openbaar 5.1.2.i; 5.2.1

150 (210622 int. mails gegevens.pdf Niet openbaar 5.1.2.d

151 (210622 int. mails registratie.pdf Deels openbaar 5.1.2.e

152 1210623 Brief IGJ aan Philips Niet openbaar 5.1.2.d

153 (210623 Mailwisseling VWS - Philips Deels openbaar 5.1.2.e

154 1210623 Philips veiligheidsmelding Reeds openbaar Vindplaats definitieve versie:
https://www.igj.nl/publicaties/waarschuwingen
/2021/06/15/respironics-inc.-fsn-2021-05-a-
portable-electric-ventilato

155 (210623 Mailwisseling VWS - Philips Niet openbaar 5.1.2.d.

156 |210623 int. en ext. mail brief_bijlage. 1.pdf Niet openbaar

157 (210623 int. mail FSN vervolg.pdf Niet openbaar 5.1.2.d.

158 (210623 int. mail FSN.pdf Niet openbaar 5.1.1.c; 5.1.2.d




159 (210623 int. mail FSN_bijlage. 1.pdf Reeds openbaar Vindplaats:
https://www.bfarm.de/SharedDocs/Kundeninfo
s/EN/12/2021/11652-21 kundeninfo_en.html

160 (210623 int. mail gegevens.pdf Niet openbaar Valt buiten reikwijdte verzoek Administratief

161 (210623 int. mail info.pdf Deels openbaar 5.1.2.e

162 |210623 int. mail nadere info.pdf Niet openbaar 5.1.1.c

163 (210623 int. mail nadere info_bijlage. 1.pdf Niet openbaar 5.1.1.c

164 (210623 int. mail opzet woordv..pdf Deels openbaar 5.1.2.e

165 (210623 int. mail tox. rapport.pdf Niet openbaar 5.1.1.c

166 (210623 int. mail woordvoering vervolg 2.pdf Niet openbaar 5.1.2.i; 5.2.1

167 (210623 int. mail woordvoering vervolg _bijlage. 1.pdf Niet openbaar Dubbel met doc. 143

168 |210623 int. mail woordvoering vervolg 2_bijlage. 2.pdf Niet openbaar Dubbel met doc. 149




169 (210623 int. mail woordvoering vervolg.pdf Niet openbaar Valt buiten reikwijdte verzoek Administratief

170 (210623 int. mail woordvoering.pdf Niet openbaar 5.1.2.i; 5.2.1

171 (210623 int. mails brief vervolg 2.pdf Niet openbaar 5.1.2.d

172 (210623 int. mails brief vervolg.pdf Niet openbaar 5.1.2.d

173 1210623 int. mails brief.pdf Niet openbaar 5.1.2.d

174 (210623 int. mails brief_bijlage. 1.pdf Niet openbaar 5.1.2.d

175 (210623 int. mails tox. rapport.pdf Niet openbaar 5.1.1.c; 5.1.2.d

176 (210624 Adembhalingsapparaten 24 juni.pdf Niet openbaar Dubbel met doc. 199
177 1210624 int. mail info.pdf Deels openbaar 5.1.2.e




178 (210624 ext. mail NCAR notification.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR

179 1210624 ext. mail NCAR notification_Bijlage. 1.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR; 5.1.2.d

180 (210624 ext. mail NCAR notification_Bijlage. 2.pdf Reeds openbaar Vindplaats: https://www.philips.com/c-
dam/b2bhc/master/landing-
pages/src/update/documents/philips-recall-
letter-2021-05-a-2021-06-a.pdf

181 (210624 ext. mail NCAR notification_Bijl. 3.pdf Niet openbaar Dubbel met doc. 181

182 (210624 Mailwisseling 1G] - RIVM opdracht.pdf Niet openbaar 5.1.2.d

183 |210624 Mailwisseling 1G] - RIVM opdracht.pdf Niet openbaar 5.1.1.c

184 (210624 Mailwisseling VWS - UMC Utrecht Niet openbaar 5.1.2.d

185 (210624 int. mail vraag.pdf Niet openbaar 5.2.1; 5.1.2.i Concept van doc. 184

186 (210624 Mailwisseling VWS - FHI Niet openbaar 5.1.2.d

187 1210624 int. mail afstemming.pdf Niet openbaar




188 (210624 int. mail info webpagina.pdf Deels openbaar 5.1.2.e

189 (210624 int. mail update.pdf Deels openbaar 5.1.2.e

190 (210624 int. mail woordvoering.pdf Deels openbaar 5.1.2.e

191 (210624 int. mail.pdf Niet openbaar 5.1.2.i; 5.2.1

192 (210624 int. mails tox. rapport.pdf Niet openbaar 5.1.1.c; 5.1.2.d

193 (210624 int. mails tox. rapport_bijlage. 1.pdf Niet openbaar 5.1.1c

194 (210624 int. mails woordvoering.pdf Niet openbaar 5.2.1 Concept van doc. 91

195 |210624 TC 7 2021 Item 1 1 5 Toxikologische Niet openbaar 109 lid 2 MDR
Stellungnahme PE-PUR Schaum_Philips_final (002).pdf

196 (210624 Mailwisseling 1G] - RIVM Niet openbaar 5.1.1.c; 5.1.2.d

197 1210624 Mailwisseling 1G] - RIVM Niet openbaar 5.1.2.d




198 (210624 Mailwisseling IG] - RIVM Niet openbaar 5.1.1.c; 5.1.2.d

199 1210624 Mailwisseling 1G] - RIVM Niet openbaar 5.1.2.d

200 |210624 Mailwisseling IG] - RIVM Niet openbaar 5.2.1 Dubbel met doc. 199

201 |210624 Mailwisseling IG] - RIVM Niet openbaar 5.1.1.c; 5.1.2.d

202 |210624 Mailwisseling IG] - RIVM Niet openbaar Dubbel met doc. 201.

203 (210624 Mailwisseling IGJ - RIVM Niet openbaar Dubbel met doc. 199

204 1210625 Mailwisseling VWS - Philips Niet openbaar 5.1.1.c; 5.1.2.d

205 (210625 ext. mail lidstaten doc. telcon.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR

206 |210625 ext. mailwisseling lidstaten.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR

207 (210625 ext. mailwisseling lidstaten_bijlage. 1.pdf Reeds openbaar Vindplaats: https://www.philips.com/c-

dam/b2bhc/master/landing-
pages/src/update/documents/philips-recall-
letter-2021-05-a-2021-06-a.pdf




208 |210625 ext. mailwisseling lidstaten_bijlage. 2.pdf Niet openbaar Dubbel met doc. 207

209 |210625 ext. mailwisseling lidstaten_bijlage. 3.pdf Reeds openbaar Vindplaats: https://www.ersnet.org/wp-
content/uploads/2021/06/ERS-statement-on-
Philips-devices.pdf

210 |210625 ext. mailwisseling lidstaten_bijlage. 4.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR

211 |210625 ext. mailwisseling lidstaten_bijlage. 5.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR

212 (210625 int. mail info CA.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR

213 |210625 int. mail registratie.pdf Niet openbaar Dubbel met doc. 191

214 (210628 Ademhalingsapparaten 28 juni.pdf Niet openbaar 5.1.2.d

215 |210628 Mailwisseling VWS - Linde Niet openbaar 5.1.1.c; 5.1.2.d

216 |210628 ext. NCAR en FSN vervolg.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR

217 1210628 ext. NCAR en FSN vervolg_bijlage. 1.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR




218 |210628 ext. NCAR en FSN vervolg_bijlage. 2.pdf Niet openbaar Dubbel met doc. 207

219 (210628 ext. NCAR en FSN.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR

220 |210628 ext. NCAR en FSN_bijlage. 1.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR

221 (210628 ext. NCAR en FSN_bijlage. 2.pdf Niet openbaar Dubbel met doc. 207

222 |210628 int. mail vraag.pdf Niet openbaar Dubbel met doc. 215

223 (210628 Mailwisseling IG] - RIVM Niet openbaar 5.1.2.d

224 1210628 Mailwisseling 1G] - RIVM Niet openbaar 5.1.2.d

225 (210628 Mailwisseling IG] - RIVM Niet openbaar 5.1.2.d

226 |210628 Mailwisseling IG] - RIVM Niet openbaar 5.1.2.d

227 (210629 Philips FrequentlyAsked Reeds openbaar Vindplaats: https://www.philips.com/c-

Questions_FR_revised_V2_2021-06-29.pdf

dam/b2bhc/de/landing-pages/src-update/fr-
ch/Frequently-asked-questions-FR-CH.pdf




228 |210629 Mailwisseling VWS - Philips Niet openbaar 5.1.2.d
229 (210629 Philips recall.pdf Niet openbaar Valt buiten reikwijdte verzoek Administratief
230 |210629 Mailwisseling IG] - RIVM Niet openbaar 5.1.2.d
231 (210629 Mailwisseling IGJ - RIVM Niet openbaar 5.1.2.d
232 1210629 Mailwisseling IG] - RIVM Niet openbaar 5.1.2.d
233 (210629 Philips Informations cliniques a destination Reeds openbaar Vindplaats: https://www.philips.fr/c-
des professionnels de santé dam/b2bhc/fr/resources/landing/experience/Sl
eep/src-update/6_4110903-Physician-clinical-
information-document_FR_FINAL_2022-02-
14.pdf
234 1210629 Philips physician-engagement- Reeds openbaar Vindplaats: https://www.philips.com/c-
letter_FR_revised_V1_ 2021-06-29 dam/b2bhc/fr/resources/landing/experience/Sl
eep/src-update/5_4110902_DrCronin-
physician-engagement-letter_FR_FINAL.pdf
235 |210630 Mailwisseling IG] - RIVM Niet openbaar 5.1.2.d




236

210630 Mailwisseling 1G] - RIVM

Niet openbaar

Valt buiten reikwijdte verzoek

Administratief

237 (210630 Mailwisseling IGJ - RIVM Niet openbaar 5.1.2.d

238 |210630 Corrective Plan.pdf Niet openbaar 5.1.1.c

239 (210630 ext. mail klacht.pdf Niet openbaar 5.1.2.e

240 |210630 ext. mail klacht_Bijlage. 1.pdf Niet openbaar Valt buiten reikwijdte verzoek
241 (210630 ext. mail klacht_Bijlage. 3.pdf Niet openbaar Valt buiten reikwijdte verzoek
242 1210630 ext. mail klacht_Bijlage.2 2.pdf Niet openbaar Valt buiten reikwijdte verzoek
243 1210630 int. mail info.pdf Niet openbaar 5.1.1.c; 5.1.2.d

244 1210630 int. mail vragen.pdf Niet openbaar 5.1.2.d




245 |210630 Product availability bulletin Reeds openbaar Vindplaats:
https://www.defibrillators.com.au/wp-
content/uploads/2021/09/Lifepak-CR-Plus-
Charge-Pak-battery-and-pads-shortage-and-
supply-issues-August-2021.png

246 (210630 Mailwisseling IGJ - RIVM Niet openbaar 5.1.2.d

247 1210630 Mailwisseling IG] - RIVM Niet openbaar 5.1.2.d

248 (210701 Mailwisseling IGJ - RIVM Niet openbaar 5.1.2.d

249 1210701 Mailwisseling IG] - RIVM Niet openbaar 5.1.2.d

250 (210701 Mailwisseling IGJ - RIVM Niet openbaar 5.1.2.d

251 |210701 Mailwisseling IGJ - RIVM Niet openbaar 5.1.2.d

252 (210701 Mailwisseling IGJ - RIVM Niet openbaar 5.1.2.d

253 |210701 ext. mail lidstaten agenda en stukken telcon.pdf Niet openbaar Valt buiten reikwijdte verzoek Administratief




254 1210701 ext. mail lidstaten agenda en stukken telcon.pdf Niet openbaar Valt buiten reikwijdte verzoek Administratief

255 (210701 int. mail telcon.pdf Niet openbaar Valt buiten reikwijdte verzoek Administratief

256 |210701 int. mail.pdf Deels openbaar 5.1.2.e

257 1210701 int. mail_bijlage. 1.pdf Reeds openbaar Vindplaats: https://apneuvereniging.nl/laatste-
nieuws/

258 210701 Mailwisseling IG] - RIVM Niet openbaar 5.1.2.d

259 (210701 Int. Mail RIVM Niet openbaar Valt buiten reikwijdte verzoek Administratief

260 [210701 Int. Mail RIVM Niet openbaar Valt buiten reikwijdte verzoek Administratief

261 (210702 Mailwisseling IGJ - RIVM Niet openbaar 5.1.2.d

262 |210702 int. mail nadere info.pdf Niet openbaar 5.1.1.c; 5.1.2.d

263 |210702 int. mail vraag.pdf Deels openbaar 5.1.2.e




264 1210702 Mailwisseling IG] - RIVM Niet openbaar 5.1.2.d
265 (210702 Mailwisseling IGJ - RIVM Niet openbaar 5.1.2.d
266 |210705 Mailwisseling IG] - RIVM Niet openbaar 5.1.2.d
267 (210705 Mailwisseling IGJ - RIVM Niet openbaar 5.1.2.d
268 |210705 Mailwisseling IG] - RIVM Niet openbaar 5.1.2.d
269 (210705 Mailwisseling IGJ - RIVM Niet openbaar 5.1.2.d
270 1210705 ext. mailwisseling lidstaten.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR
271 (210705 Brief IGJ aan Philips Niet openbaar 5.1.2.d
272 1210705 int. mail gegevens.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
273 (210705 int. mail info.pdf Niet openbaar 5.1.2.e




274 1210705 int. mail overleg.pdf Niet openbaar Valt buiten reikwijdte verzoek Administratief
275 (210705 int. mail punten.pdf Niet openbaar Valt buiten reikwijdte verzoek Administratief
276 |210705 int. mail punten_bijlage. 1.pdf Niet openbaar 5.1.2.d

277 (210705 int. mail vraag.pdf Deels openbaar 5.1.1.c; 5.1.2.e

278 |210705 int. mail.pdf Niet openbaar Valt buiten reikwijdte verzoek Administratief
279 (210705 Mailwisseling IGJ - RIVM Niet openbaar 5.1.2.d

280 |210705 Mailwisseling IG] - RIVM Niet openbaar 5.1.2.d

281 (210705 Mailwisseling IGJ - RIVM Niet openbaar 5.1.2.d

282 |210705 Mailwisseling 1G] - RIVM Niet openbaar 5.1.2.d

283 (210705 Mailwisseling IGJ - RIVM Niet openbaar 5.1.2.d




284 1210705 Mailwisseling IG] - RIVM Niet openbaar 5.1.2.d

285 (210706 Int. Mail RIVM Niet openbaar 5.1.2.d

286 [210706 Int. Mail RIVM Niet openbaar 5.1.2.d

287 (210706 ext. mailwisseling lidstaten vervolg 2.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR

288 |210706 ext. mailwisseling lidstaten vervolg 2_bijlage. 1.pdf|Niet openbaar 5.1.2.d

289 (210706 ext. mailwisseling lidstaten vervolg.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR

290 |210706 ext. mailwisseling lidstaten vervolg_bijlage. 1.pdf [Niet openbaar 109 lid 2 MDR

291 |210706 ext. mailwisseling lidstaten.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR

292 |210706 ext. mailwisseling lidstaten_bijlage. 1.pdf Niet openbaar Dubbel met doc. 374




293 |210706 ext. mailwisseling lidstaten_bijlage. 2.pdf Niet openbaar Dubbel met doc. 234

294 1210706 ext. mailwisseling lidstaten_bijlage. 3.pdf Reeds openbaar Vindplaats: https://www.philips.com/c-
dam/b2bhc/fr/resources/landing/experience/Sl
eep/src-update/6_4110903-Physician-clinical-
information-document_FR_FINAL.pdf

295 |210706 ext. mailwisseling lidstaten pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR

296 |210706 Mailwisseling VWS - FHI Deels openbaar 5.1.2.e; 5.1.2.i

297 1210706 int. mail afstemming vervolg.pdf Niet openbaar Valt buiten reikwijdte verzoek Administratief

298 (210706 int. mail afstemming vervolg_bijlage. 1.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR

299 |210706 int. mail afstemming vervolg_bijlage. 2.pdf Reeds openbaar Vindplaats:

https://www.pneumologie.de/storage/app/uplo
ads/public/619/f6a/6bb/619f6a6bbbc8c938154
173.pdf




300 |210706 int. mail afstemming vervolg_bijlage. 3.pdf Niet openbaar 5.2.1; 5.1.2.i Concept van: https://www.gov.uk/drug-device-
alerts/national-patient-safety-alert-philips-
ventilator-cpap-and-bipap-devices-potential-
for-patient-harm-due-to-inhalation-of-particles-
and-volatile-organic-compounds-natpsa-slash-
2021-slash-005-slash-mhra

301 |210706 int. mail afstemming.pdf Deels openbaar 5.1.2.e

302 |210706 int. mail afstemming_bijlage. 1.pdf Niet openbaar 5.1.2.d

303 |210706 int. mail afstemming_bijlage. 2.pdf Niet openbaar Dubbel met doc. 314

304 |210706 int. mail info.pdf Niet openbaar 5.1.2.i; 5.2.1

305 |210706 int. mail telcon.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR; 5.1.2.d

306 (210706 Mailwisseling IG] - RIVM Niet openbaar Dubbel met doc. 308

307 |210706 Mailwisseling IG] - RIVM Niet openbaar Dubbel met doc. 308




308 |210706 Mailwisseling IG] - RIVM Niet openbaar 5.1.2.d; 5.1.2.i

309 |210706 Mailwisseling IG] - RIVM Niet openbaar Deels dubbel met doc. 308

310 |210706 Mailwisseling IG] - RIVM Niet openbaar Dubbel met doc. 308

311 (210706 Mailwisseling IGJ - RIVM Niet openbaar Dubbel met doc. 310

312 |210707 ext. mail Bfarm.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR; 5.1.2.d

313 (210707 ext. Mail zorgverleners.pdf Niet openbaar Valt buiten reikwijdte verzoek Administratief

314 |210707 Mailwisseling VWS - FHI Niet openbaar 5.1.2.d

315 (210707 int. mail gez. aanbeveling vervolg.pdf Niet openbaar 5.1.2.i; 5.2.1

316 |210707 int. mail gez. aanbeveling vervolg_bijlage. 1.pdf Reeds openbaar concept van:
https://www.igj.nl/publicaties/brieven/2021/0
7/16/aanbeveling-voor-nader-beleid-binnen-
nederland-volgend-op-de-veiligheidsmeldingen-

317 1210707 int. mail info CA.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR; 5.1.2.d




318 |210707 int. mail nadere info.pdf Niet openbaar 5.1.1.c; 5.1.2.d

319 |210707 int. mail nadere info_bijlage. 1.pdf Niet openbaar Dubbel met doc. 1

320 |210707 int. mail opdracht.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR

321 (210707 int. mail rapport part..pdf Niet openbaar 5.1.2.d; 109 lid 2 MDR

322 |210707 int. mail rapport part._bijlage. 1.pdf Niet openbaar Dubbel met doc. 1

323 (210707 int. mails reactie brief.pdf Niet openbaar 5.2.1 Concept van doc. 324

324 1210707 int. mails reactie brief_bijlage. 1.pdf Niet openbaar 5.1.2.i; 5.2.1

325 (210707 Mailwisseling IGJ - RIVM Niet openbaar 5.1.2.d

326 [210708 4110944.00 Global Supplemental Clinical Reeds openbaar vindplaats: https://www.philips.com/c-

Information document_070821_r5 (002).pdf

dam/b2bhc/master/landing-
pages/src/update/documents/global-
supplemental-clinical-information-document-
070821-r6.pdf




327 1210708 Mailwisseling IG] - RIVM Deels openbaar 5.1.2.e

328 210708 etx. mailwisseling IGJ-Bfarm.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR

329 |210708 etx. mailwisseling I1GJ-Bfarm_bijlage. 1.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR

330 (210708 Mail IG] aan RIVM Niet openbaar 5.1.2.d

331 |210708 Mail IG] aan RIVM Niet openbaar 5.1.1.c

332 |210708 Mail IGJ aan RIVM Reeds openbaar Vindplaats: https://www.gov.uk/drug-device-
alerts/national-patient-safety-alert-philips-
ventilator-cpap-and-bipap-devices-potential-
for-patient-harm-due-to-inhalation-of-particles-
and-volatile-organic-compounds-natpsa-slash-
2021-slash-005-slash-mhra

333 (210708 Mail IGJ aan RIVM Deels openbaar 5.1.2.e

334 |210708 Mailwisseling VWS - Amphia Niet openbaar 5.1.2.d




335 |210708 Mailwisseling VWS - Amphia Niet openbaar Dubbel met doc. 6

336 |210708 Mailwisseling VWS - Amphia Niet openbaar Dubbel met doc. 1

337 |210708 Mailwisseling VWS - Amphia Niet openbaar 5.1.2.d

338 |210708 int. mail afstemming.pdf Deels openbaar 5.1.2.e

339 |210708 int. mail bijeenkomst.pdf Deels openbaar 5.1.2.e

340 |210708 int. mail bijeenkomst_bijlage. 1.pdf Niet openbaar 5.1.2.d

341 |210708 int. mail gez. aanbeveling.pdf Niet openbaar 5.1.2.i; 5.2.1

342 (210708 int. mail gez. aanbeveling_bijlage. 1.pdf Niet openbaar Dubbel met doc. 316

343 |210708 int. mail gez. aanbeveling_bijlage. 2.pdf Reeds openbaar Definitieve versie vindplaats:
https://www.igj.nl/publicaties/brieven/2021/0
7/16/aanbeveling-voor-nader-beleid-binnen-
nederland-volgend-op-de-veiligheidsmeldingen-

344 (210708 int. mail info.pdf Niet openbaar 5.1.2.d




345 |210708 int. mail info_bijlage. 1.pdf Reeds openbaar Dubbel met doc. 299

346 |210708 int. mail opdracht.pdf Niet openbaar 5.1.2.d

347 1210708 int. mail overleg.pdf Deels openbaar 5.1.2.e

348 |210708 int. mail vragen CA.pdf Niet openbaar 5.1.1.c

349 |210708 int. mail vragen CA_bijlage. 1.pdf Niet openbaar 5.1.1.c

350 (210708 Mailwisseling IG] - RIVM Niet openbaar Dubbel met doc. 351

351 |210708 Mailwisseling 1G] - RIVM Deels openbaar 5.1.2.e

352 (210708 Supplemental Clinical Information 4110944.00.pdf |Reeds openbaar Vindplaats: https://www.philips.com/c-
dam/b2bhc/master/landing-
pages/src/update/documents/global-
supplemental-clinical-information-document-
070821-r6.pdf

353 (210708 Mailwisseling IG] - RIVM Niet openbaar 5.1.2.d




354 1210708 Mailwisseling 1G] - RIVM Deels openbaar 5.1.2.e

355 |210708 Mailwisseling VWS - Apneuvereniging Deels openbaar 5.1.2.e

356 |210708 Mailwisseling VWS - Apneuvereniging Reeds openbaar Vindplaats: https://apneuvereniging.nl/laatste-
nieuws/

357 (210708 Mailwisseling VWS - Apneuvereniging_bijlage 2 Deels openbaar 5.1.2.e

358 210709 ext. mail NCAR.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR

359 |210709 ext. mail NCAR_Bijlage. 1.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR

360 [210709 Mailwisseling VWS - Franciscus Niet openbaar 5.1.2.d

361 210709 ext. mailwisseling lidstaten.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR

362 |210709 ext. mailwisseling lidstaten_bijlage. 1.pdf Reeds openbaar Vindplaats:

https://ansm.sante.fr/actualites/rappel-de-
ventilateurs-et-appareils-de-ppc-philips-
actualisation-de-la-conduite-a-tenir




363 |210709 int. mail nadere info.pdf Niet openbaar 5.1.1.c

364 (210709 int. mail nadere info_bijlage. 1.pdf Reeds openbaar Vindplaats: https://www.philips.com/c-
dam/b2bhc/master/landing-
pages/src/update/documents/global-
supplemental-clinical-information-document-
070821-r6.pdf

365 (210709 Mailwisseling IGJ - RIVM Niet openbaar 5.1.2.d

366 (210709 Mailwisseling IGJ - RIVM Niet openbaar 5.1.2.d

367 |210709 Mailwisseling IG] - RIVM Niet openbaar 5.1.2.d

368 210709 Mailwisseling IG] - RIVM Niet openbaar 5.1.2.d

369 (210712 Mailwisseling IGJ - RIVM Niet openbaar 5.1.2.d

370 |210712 Mailwisseling IG] - RIVM Niet openbaar 5.1.2.d

371 (210712 Mailwisseling IGJ - RIVM Niet openbaar 5.1.2.d




372 |210712 int. mail contactgegevens.pdf Niet openbaar Valt buiten reikwijdte verzoek Administratief
373 |210712 Mailwisseling Philips - federaal agentschap voor Niet openbaar 109 lid 2 MDR; 5.1.2.d
geneesmiddelen en gezondheidsproducten
374 1210712 Mailwisseling Philips - federaal agentschap voor Reeds openbaar Vindplaats: https://www.philips.com/c-
geneesmiddelen en gezondheidsproducten dam/b2bhc/de/landing-pages/src-update/fr-
ch/Frequently-asked-questions-FR-CH.pdf
375 (210712 ext. mail onderzoek vervolg Deels openbaar 5.1.2.e
376 |210712 Mailwisseling met zorgverleners Niet openbaar 5.1.2.d
377 1210712 Philips Sleep and Respiratory Care update Reeds openbaar Vindplaats: https://www.philips.com/c-
Clinical information dam/b2bhc/master/landing-
pages/src/update/documents/global-
supplemental-clinical-information-document-
070821-r6.pdf
378 (210712 Mail IGJ aan FHI Niet openbaar Valt buiten reikwijdte verzoek Administratief
379 |210712 int. mail.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR




380 |210712 int. mail_bijlage. 1.pdf Reeds openbaar Vindplaats definitieve versie:
https://ansm.sante.fr/actualites/rappel-de-
ventilateurs-et-appareils-de-ppc-philips-
actualisation-de-la-conduite-a-tenir

381 (210712 Mailwisseling IGJ - RIVM Niet openbaar Dubbel met doc. 382

382 |210712 Mailwisseling IG] - RIVM Niet openbaar 5.1.1.c; 5.1.2.d

383 (210712 Mailwisseling IGJ - RIVM Niet openbaar Dubbel met doc. 382

384 |210712 Mailwisseling IG] - RIVM Niet openbaar 5.1.2.d

385 |210712 Mailwisseling IG] - RIVM Niet openbaar 5.1.1.c; 5.1.2.d

386 |210713 Mailwisseling IG] - RIVM Niet openbaar Valt buiten reikwijdte verzoek Administratief

387 (210713 Mailwisseling IG] - RIVM Niet openbaar Dubbel met doc. 382

388 |210713 Mailwisseling 1G] - FHI Deels openbaar 5.1.2.e




389

210713 Mail aan zorgverleners

Niet openbaar

5.1.2.i; 5.2.1

390 |210713 IG] rapport VOCs.pdf Deels openbaar 5.1.2.e; 5.1.2.i; 5.2.1

391 |210713 int. mail communicatie.pdf Deels openbaar 5.1.2.e

392 |210713 int. mail communicatie_bijlage. 1.pdf Reeds openbaar Vindplaats:
https://www.igj.nl/publicaties/brieven/2021/0
7/16/aanbeveling-voor-nader-beleid-binnen-
nederland-volgend-op-de-veiligheidsmeldingen-

393 |210713 int. mail onderzoek.pdf Niet openbaar Dubbel met doc 382

394 1210713 int. mail update.pdf Niet openbaar 5.1.2i; 5.2.1

395 |210713 int. mail vraag.pdf Deels openbaar 5.1.2e; 5.1.1.c

396 |210713 ontvangst monsters 20210716.pdf Niet openbaar Dubbel met doc. 388

397 |210713 Report Particles Vertouwelijk 5.pdf Niet openbaar Dubbel met doc. 382

398 (210714 Interne mail RIVM Niet openbaar Dubbel met doc. 462




399

210714 Interne mail RIVM

Niet openbaar

Dubbel met doc. 412

400 |210714 Interne mail RIVM Niet openbaar Valt buiten reikwijdte verzoek Administratief

401 (210714 Mailwisseling VWS - Anthonius ziekenhuis Niet openbaar 5.1.2.d

402 |210714 Mailwisseling VWS - FHI Deels openbaar 5.1.2.e

403 (210714 int. mail afstemming.pdf Niet openbaar Valt buiten reikwijdte verzoek Administratief

404 (210714 int. mail gez. aanbeveling vervolg.pdf Niet openbaar Valt buiten reikwijdte verzoek Administratief

405 (210714 int. mail gez. aanbeveling vervolg_bijlage. 1.pdf Reeds openbaar Vindplaats:
https://www.igj.nl/publicaties/brieven/2021/0
7/16/aanbeveling-voor-nader-beleid-binnen-
nederland-volgend-op-de-veiligheidsmeldingen-

406 (210714 int. mail gez. aanbeveling.pdf Deels openbaar 5.1.2.e

407 (210714 int. mail gez. aanbeveling_bijlage. 1.pdf Reeds openbaar Vindplaats definitieve versie:

https://www.igj.nl/publicaties/brieven/2021/0
7/16/aanbeveling-voor-nader-beleid-binnen-
nederland-volgend-op-de-veiligheidsmeldingen-
van-fabrikant-philips-over-cpap-bipap-en-
heademinacsannaraten




408 (210714 int. mail gez. aanbeveling_bijlage. 2.pdf Reeds openbaar Vindplaats definitieve versie:
https://www.igj.nl/publicaties/brieven/2021/0
7/16/aanbeveling-voor-nader-beleid-binnen-
nederland-volgend-op-de-veiligheidsmeldingen-
van-fabrikant-philips-over-cpap-bipap-en-
beademingsapparaten

409 (210714 int. mail melding.pdf Niet openbaar 5.2.1; 5.1.2.i Concept van doc. 410

410 (210714 int. mail melding_bijlage. 1.pdf Niet openbaar 5.2.1 Concept van doc. 410

411 |210714 Int. Mailwisseling RIVM Niet openbaar Dubbel met doc. 412

412 (210714 Int. Mailwisseling RIVM Deels openbaar 5.1.2.e; 5.1.1.c; 5.2.1

413 |210714 Int. Mailwisseling RIVM Niet openbaar Dubbel met doc. 412

414 (210714 Int. Mailwisseling RIVM Deels openbaar 5.1.2.e

415 1210714 Int. Mailwisseling RIVM Niet openbaar Dubbel met doc. 414

416 (210714 Int. Mailwisseling RIVM Niet openbaar Dubbel met doc. 417




417

210714 Int. Mailwisseling RIVM

Niet openbaar

Dubbel met doc. 471

418 |210714 Int. Mailwisseling RIVM Niet openbaar Dubbel met doc. 417

419 (210714 Int. Mailwisseling RIVM Niet openbaar Dubbel met doc. 417

420 |210714 Int. Mailwisseling RIVM Niet openbaar 5.1.2.d

421 [210715 ext. mail afstemming Deels openbaar 5.1.2.e; 5.1.2.i

422 (210715 Mail aan Bfarm Niet openbaar 109 lid 2 MDR; 5.1.2.d

423 [210715 Mailwisseling Franciscus Gasthuis Niet openbaar 5.1.2.d; 5.1.2.i; 5.2.1

424 (210715 IG] brief inzake Aanbeveling voor nader beleid Reeds openbaar Vindplaats:

binnen Nederland https://www.igj.nl/publicaties/brieven/2021/0

7/16/aanbeveling-voor-nader-beleid-binnen-
nederland-volgend-op-de-veiligheidsmeldingen-
van-fabrikant-philips-over-cpap-bipap-en-
beademingsapparaten

425 (210715 Mailwisseling 1G] - RIVM Deels openbaar 5.1.2.d; 5.1.2.e; 5.2.1




426

210715 Sleep and Respiratory Care update
Clinical information

Reeds openbaar

Vindplaats: https://www.philips.com/c-
dam/b2bhc/master/landing-
pages/src/update/documents/global-
supplemental-clinical-information-document-
070821-r6.pdf

427 (210715 Mailwisseling VWS- RIVM - FHI Deels openbaar 5.1.2.e

428 1210715 int. en ext. mail info.pdf Niet openbaar Dubbel met doc. 423

429 (210715 int. en ext. mail notitie.pdf Deels openbaar 5.1.2.e

430 |210715 int. en ext. mail notitie_bijlage. 1.pdf Deels openbaar 5.1.2.e

431 (210715 int. en ext. mail notitie_bijlage. 2.pdf Reeds openbaar Vindplaats definitieve versie:

https://www.igj.nl/zorgsectoren/medische-
technologie/publicaties/brieven/2021/07/16/aa
nbeveling-voor-nader-beleid-binnen-nederland-
volgend-op-de-veiligheidsmeldingen-van-
fabrikant-philips-over-cpap-bipap-en-
beademingsapparaten




432 [210715 int. en ext. mail notitie_bijlage. 3.pdf Reeds openbaar Vindplaats definitieve versie:
https://www.igj.nl/zorgsectoren/medische-
technologie/publicaties/brieven/2021/07/16/aa
nbeveling-voor-nader-beleid-binnen-nederland-
volgend-op-de-veiligheidsmeldingen-van-
fabrikant-philips-over-cpap-bipap-en-
beademingsapparaten

433 |210715 int. en ext. mail notitie_bijlage. 4.pdf Niet openbaar 5.1.2.d

434 (210715 int. mail bericht.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR; 5.1.2.d

435 (210715 int. mail communicatie.pdf Deels openbaar 5.1.2.e; 5.1.2.i

436 (210715 int. mail contactgegevens vervolg.pdf Niet openbaar 5.1.2.e

437 1210715 int. mail contactgegevens.pdf Niet openbaar Vindplaats definitieve versie:
https://www.igj.nl/zorgsectoren/medische-
technologie/publicaties/brieven/2021/07/16/aa
nbeveling-voor-nader-beleid-binnen-nederland-

438 (210715 int. mail nieuwsbericht.pdf Niet openbaar Vindplaats definitieve versie:
https://www.igj.nl/zorgsectoren/medische-
technologie/publicaties/brieven/2021/07/16/aa
nbeveling-voor-nader-beleid-binnen-nederland-

439 (210715 int. mail notitie.pdf Niet openbaar 5.1.2.i; 5.2.1




440

210715 int. mail rapport part..pdf

Niet openbaar

Dubbel met doc. 425

441

210715 int. mails update.pdf

Reeds openbaar

Vindplaats definitieve versie:
https://www.igj.nl/publicaties/brieven/2021/0
7/16/aanbeveling-voor-nader-beleid-binnen-
nederland-volgend-op-de-veiligheidsmeldingen-

442

210715 int. mails woordvoering vervolg.pdf

Niet openbaar

5.1.2.i; 5.2.1

443

210715 int. mails woordvoering.pdf

Reeds openbaar

Vindplaats definitieve versie:
https://www.igj.nl/publicaties/brieven/2021/0
7/16/aanbeveling-voor-nader-beleid-binnen-
nederland-volgend-op-de-veiligheidsmeldingen-

444

210715 int. mails woordvoering_bijlage. 1.pdf

Reeds openbaar

Vindplaats definitieve versie:
https://www.igj.nl/publicaties/brieven/2021/0
7/16/aanbeveling-voor-nader-beleid-binnen-
nederland-volgend-op-de-veiligheidsmeldingen-

445

210715 Int. Mail RIVM

Reeds openbaar

Vindplaats definitieve versie:
https://www.igj.nl/publicaties/brieven/2021/0
7/16/aanbeveling-voor-nader-beleid-binnen-
nederland-volgend-op-de-veiligheidsmeldingen-

446

210715 Int. Mail RIVM

Reeds openbaar

Vindplaats definitieve versie:
https://www.igj.nl/publicaties/brieven/2021/0
7/16/aanbeveling-voor-nader-beleid-binnen-
nederland-volgend-op-de-veiligheidsmeldingen-

447

210715 Int. Mail RIVM

Niet openbaar

Dubbel met doc. 420

448

210715 Mailwisseling 1G] - RIVM

Niet openbaar

Dubbel met doc. 425

449

210715 Mailwisseling IGJ - RIVM

Niet openbaar

Dubbel met doc. 425




450 (210715 Mailwisseling IG] - RIVM Niet openbaar Dubbel met doc. 426

451 |210715 Mailwisseling IGJ - RIVM Niet openbaar Dubbel met doc. 427

452 (210715 Mailwisseling 1G] - FHI Niet openbaar 5.2.1 Bijbehorend bij definitieve versie:
https://www.vivisol.nl/index.php/news/view/ni
euwe-informatie-over-veiligheidsmelding-
philips-slaapapparatuur

453 (210715 Mailwisseling IG] - FHI Reeds openbaar Vindplaats definitieve versie:
https://www.vivisol.nl/index.php/news/view/ni
euwe-informatie-over-veiligheidsmelding-
philips-slaapapparatuur

454 1210716 ext. mail lidstaten.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR

455 (210716 ext. mail lidstaten_bijlage. 1.pdf Reeds openbaar Vindplaats definitieve versie:
https://www.igj.nl/publicaties/brieven/2021/0
7/16/aanbeveling-voor-nader-beleid-binnen-
nederland-volgend-op-de-veiligheidsmeldingen-

456 (210716 Mail aan zorgverleners Reeds openbaar vindplaats:
https://www.igj.nl/actueel/nieuws/2021/07/16
/behandelaars-en-igj-beademingsapparaten-
van-philips-blijven-

457 1210716 Mail aan zorgverleners Niet openbaar Dubbel met doc 459

458 (210716 Mail aan zorgverleners Reeds openbaar Vindplaats definitieve versie:

https://www.igj.nl/publicaties/brieven/2021/0
7/16/aanbeveling-voor-nader-beleid-binnen-
nederland-volgend-op-de-veiligheidsmeldingen-




459 (210716 int. mail nieuwsbericht.pdf Deels openbaar 5.1.2.e

460 (210716 int. mail nieuwsbericht_bijlage. 1.pdf Reeds openbaar Vindplaats definitieve versie:
https://www.igj.nl/publicaties/brieven/2021/0
7/16/aanbeveling-voor-nader-beleid-binnen-
nederland-volgend-op-de-veiligheidsmeldingen-

461 (210719 int. Mail RIVM Niet openbaar Dubbel met doc. 462

462 (210719 int. Mail RIVM Deels openbaar 5.1.2.d; 5.1.2.e; 5.1.2.i

463 (210719 mail aan FHI Deels openbaar 5.1.2.e

464 (210719 IGJ rapport VOCs Deels openbaar 5.1.2.d; 5.1.2.e

465 (210719 int. mail brief.pdf Niet openbaar 5.2.1 Bijbehorend bij definitieve versie:
https://www.vivisol.nl/index.php/news/view/ni
euwe-informatie-over-veiligheidsmelding-
philips-slaapapparatuur

466 (210719 int. mail brief_bijlage. 1.pdf Reeds openbaar Vindplaats definitieve versie:
https://www.igj.nl/publicaties/brieven/2021/0
7/16/aanbeveling-voor-nader-beleid-binnen-
nederland-volgend-op-de-veiligheidsmeldingen-
van-fabrikant-philips-over-cpap-bipap-en-
beademingsapparaten

467 (210719 int. mail opdracht vervolg.pdf Deels openbaar 5.1.2.e; 5.2.1




468 (210719 int. mail opdracht.pdf Niet openbaar Dubbel met doc. 467

469 1210719 int. Mail RIVM Deels openbaar 5.1.2.e

470 (210719 int. Mail RIVM Niet openbaar Dubbel met doc. 462

471 1210719 int. Mail RIVM Niet openbaar Dubbel met doc 483

472 (210720 int. Mail RIVM Reeds openbaar Vindplaats:
https://www.igj.nl/onderwerpen/philips-
beademings--en-
apneuapparaten/documenten/rapporten/2022/

473 1210720 int. Mail RIVM Reeds openbaar Vindplaats:
https://www.igj.nl/onderwerpen/philips-
beademings--en-
apneuapparaten/documenten/rapporten/2022/

474 (210720 int. Mail RIVM Niet openbaar Valt buiten reikwijdte verzoek Administratief

475 1210720 int. Mail RIVM Niet openbaar Valt buiten reikwijdte verzoek Administratief

476 (210720 int. mail opdracht vervolg.pdf Niet openbaar 5.2.1; 5.1.2.i Concept van doc. 473

477 1210720 int. mail opdracht vervolg_bijlage. 1.pdf Niet openbaar 5.2.1; 5.1.2.i Concept van doc 473




478 (210720 int. mail opdracht.pdf Deels openbaar 5.1.1.c; 5.1.2.e; 5.2.1

479 1210720 int. mail update.pdf Niet openbaar Vindplaats definitieve versie:
https://www.igj.nl/publicaties/brieven/2021/0
7/16/aanbeveling-voor-nader-beleid-binnen-
nederland-volgend-op-de-veiligheidsmeldingen-

480 (210720 Mailwisseling IG] - RIVM Deels openbaar 5.1.2.e; 5.2.1

481 1210720 Mailwisseling UMC Utrecht - RIVM Deels openbaar 5.1.2.e

482 (210720 int.mail RIVM Deels openbaar 5.1.2.e; 5.2.1

483 1210720 int.mail RIVM Deels openbaar 5.1.2.e; 5.2.1

484 (210720 int.mail RIVM Niet openbaar Dubbel met doc. 483

485 1210720 int.mail RIVM Niet openbaar Dubbel met doc. 483

486 (210720 int.mail RIVM Niet openbaar Dubbel met doc. 483

487 1210721 ext. Melding Deels openbaar 5.1.2.e




488 (210721 ext. mail NCAR - Snelkoppeling.Ink Niet openbaar Valt buiten reikwijdte verzoek Administratief

489 1210721 ext. mail NCAR.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR

490 (210721 ext. mail NCAR_Bijlage. 1.pdf Reeds openbaar Vindplaats definitieve versie:
https://www.igj.nl/publicaties/brieven/2021/0
7/16/aanbeveling-voor-nader-beleid-binnen-
nederland-volgend-op-de-veiligheidsmeldingen-

491 |210721 ext. mail NCAR_Bijlage. 2.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR

492 (210721 int. mail opdracht.pdf Deels openbaar 5.1.2.e; 5.1.2.i; 5.2.1

493 (210721 int. mail opdracht_bijlage. 1.pdf Niet openbaar Dubbel met doc. 473

494 (210721 int. mail registratie.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR

495 1210721 int. mailwisseling NCAR.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR

496 (210721 int. mailwisseling NCAR_bijlage. 1.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR

497 1210722 mail IG] aan RIVM Niet openbaar Dubbel met doc. 504




498 (210722 mail Philips aan IGJ] Niet openbaar 109 lid 2 MDR

499 (210722 mail Philips aan 1G] Niet openbaar 5.1.1.c; 109 lid 2 MDR MIR document

500 |210722 int. mail brief vervolg 2.pdf Niet openbaar 5.2.1 Concept van doc. 506
501 [210722 int. mail brief vervolg 3.pdf Niet openbaar 5.2.1 Concept van doc. 506
502 |210722 int. mail brief vervolg.pdf Niet openbaar 5.2.1 Concept van doc. 506
503 [210722 int. mail brief.pdf Niet openbaar Valt buiten reikwijdte verzoek Administratief

504 1210722 int. mail gegevens.pdf Deels openbaar 5.1.2.e; 5.1.2.i; 5.2.1

505 [210722 int. mail info.pdf Niet openbaar Valt buiten reikwijdte verzoek Administratief

506 |210722 Mailwisseling VWS - Apneuvereniging Deels openbaar 5.1.2.e

507 [210722 Mailwisseling VWS - Apneuvereniging Deels openbaar 5.1.2.e




508 |210722 Mailwisseling VWS - Apneuvereniging Reeds openbaar Vindplaats: https://www.philips.com/c-
dam/b2bhc/master/landing-
pages/src/update/documents/global-
supplemental-clinical-information-document-

509 1210723 ext. getekende machtiging.pdf Deels openbaar 5.1.2.e

510 |210723 Mail Philips aan VWS Niet openbaar 109 lid 2 MDR

511 [210723 Mail Philips aan VWS Niet openbaar 5.1.1.c; 109 lid 2 MDR MIR document

512 1210726 int. mail opdracht.pdf Deels openbaar 5.1.2.e

513 |210727 Mailwisseling 1G] - RIVM Deels openbaar 5.1.2.e

514 |1210727Mailwisseling 1G] - RIVM Niet openbaar Dubbel met doc. 473

515 [210727 ext. mail lidstaten.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR

516 1210727 ext. mail lidstaten_bijlage. 1.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR

517 |210727 ext. mail lidstaten_bijlage. 2.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR




518 1210727 ext. mail lidstaten.pdf Niet openbaar 5.1.1.c; 109 lid 2 MDR
519 1210727 ext. mail lidstaten.pdf Niet openbaar 5.1.1.c; 109 lid 2 MDR
520 1210727 ext. mailwisseling IG]-Bfarm.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR
521 [210727 int. mail media.pdf Niet openbaar Valt buiten reikwijdte verzoek Administratief
522 1210727 int. mail melding.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
523 |210727 int. mail melding_bijlage. 1.pdf Niet openbaar 5.1.1.c; 109 lid 2 MDR MIR document
524 1210727 int. mail nav contact lidstaten vervolg 2.pdf Niet openbaar 5.1.1.c; 109 lid 2 MDR
525 |210727 int. mail nav contact lidstaten vervolg 2_bijlage. Niet openbaar 5.1.1.c; 109 lid 2 MDR
1.pdf
526 1210727 int. mail nav contact lidstaten vervolg.pdf Niet openbaar 5.1.2.d; 109 lid 2 MDR
527 |210727 int. mail nav contact lidstaten vervolg_bijlage. Niet openbaar 5.1.1.c; 109 lid 2 MDR

1.pdf




528 1210727 int. mail nav contact lidstaten.pdf Niet openbaar 5.1.2.d; 109 lid 2 MDR

529 1210727 int. mail.pdf Deels openbaar 5.1.2.e; 5.1.2i; 5.2.1

530 |210727 int. mail_bijlage. 1.pdf Reeds openbaar Vindplaats:
https://www.sleepsociety.org.uk/wp-
content/uploads/2021/07/Philips-CPAP-and-Bi-
level-PAP-Risk-stratification-tool.pdf

531 [210728 int. mail afstemming.pdf Niet openbaar Valt buiten reikwijdte verzoek Administratief

532 1210728 int. mail nav info lidstaten vervolg.pdf Niet openbaar 5.1.1.c; 109 lid 2 MDR

533 |210728 int. mail nav info lidstaten.pdf Niet openbaar 5.1.1.c; 109 lid 2 MDR

534 1210728 int. mail nav info lidstaten_bijlage. 1.pdf Niet openbaar 5.1.1.c; 109 lid 2 MDR

535 |210729 100022_1 Hz.pdf Niet openbaar 5.1.2.d

536 1210729 100022_1 Minute.pdf Niet openbaar 5.1.2.d

537 1210729 193103 Counts.pdf Niet openbaar 5.1.2.d




538 1210729 193103 Mass.pdf Niet openbaar 5.1.2.d

539 [210729 193103 OPS.pdf Niet openbaar 5.1.2.d

540 1210729 Testing Lab Report Niet openbaar 5.1.2.d

541 |210729 CPC A193103.pdf Niet openbaar 5.1.2.d

542 1210729 ext. mail lidstaten.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR

543 [210729 ext. mailwisseling 1GJ-Bfarm.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR

544 1210729 ext. mailwisseling IG]-Bfarm_bijlage. 1.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR

545 [210729 int. mail contact CA vervolg.pdf Niet openbaar Dubbel met doc. 546
546 1210729 int. mail contact CA.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR

547 210729 int. mail nav verzoek lidstaten.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR




548 1210729 int. mail.pdf Niet openbaar Valt buiten reikwijdte verzoek Administratief

549 [210730 ext. mailwisseling lidstaten.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR

550 |210730 int. mail info lidstaten.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR

551 [210802 int. mail afstemming.pdf Deels openbaar 5.1.2.e

552 1210802 int. mail contact CA.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR

553 [210802 int. mail info CA's.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR

554 1210803 int. reactiebrief appneuver..pdf Niet openbaar 5.2.1; 5.1.2.i Bijbehorend bij concept doc. 555
555 1210803 int. reactiebrief appneuver._bijlage. 1.pdf Niet openbaar 5.2.1 Concept van doc. 582

556 1210804 091540_1 Hz.pdf Niet openbaar 5.1.2.d

557 [210804 091540_1 Minute.pdf Niet openbaar 5.1.2.d




558 1210804 193103 Counts.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
559 210804 193103 Mass.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
560 1210804 193103 OPS.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
561 |210804 CPC A193103.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
562 1210805 110406_1 Hz.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
563 [210805 110406_1 Minute.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
564 1210805 121531_1 Hz.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
565 [210805 121531_1 Minute.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
566 1210805 193101 OPS.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
567 210805 193104 OPS.pdf Niet openbaar 5.1.2.d




568 1210805 Copy of ResultatenT015_testlen2_dreamstation 5- |Niet openbaar 5.1.2.d
8-2021_filter.pdf

569 |210805 CPC A193104.pdf Niet openbaar 5.1.2.d.

570 1210805 int. mail info.pdf Deels openbaar 5.1.2.e

571 [210805 int. mail media.pdf Deels openbaar 5.1.2.e

572 1210805 int. media berichten.pdf Niet openbaar Valt buiten reikwijdte verzoek Informatieve mail, verwijzingen naar websites.
573 1210805 int. reactiebrief appneuver. vervolg.pdf Niet openbaar 5.2.1; 5.1.2.i Concept van doc. 582
574 1210805 int. reactiebrief appneuver. vervolg_bijlage. 1.pdf |Niet openbaar 5.2.1; 5.1.2.i Concept van doc. 582
575 |210805 int. reactiebrief appneuver..pdf Niet openbaar 5.2.1; 5.1.2.i Concept van doc. 582
576 1210805 OPS A193104 Counts.pdf Niet openbaar 5.1.2.d

577 1210805 OPS A193104 Mass.pdf Niet openbaar 5.1.2.d




578 1210805 OPS A193104 Raw Counts.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
579 |210805 ResultatenT015_testlen2_dreamstation 5-8- Niet openbaar 5.1.2.d
2021.pdf

580 (210805 contact met Apneuvereniging Deels openbaar 5.1.2.e
581 |210805 contact met Apneuvereniging_bijlage 1 Deels openbaar 5.1.2.e
582 1210805 contact met Apneuvereniging_bijlage 2 Deels openbaar 5.1.2.e
583 [210806 int. mail incident.pdf Niet openbaar 5.2.1
584 1210809 int. en ext. mail bevestiging.pdf Niet openbaar Valt buiten reikwijdte verzoek Administratief
585 |210809 int. en ext. mail bevestiging_bijlage. 1.pdf Deels openbaar 5.1.2.e
586 |210809 int. mail info.pdf Niet openbaar 5.1.1.c
587 210810 101047_1 Hz.pdf Niet openbaar 5.1.2.d




588 1210810 101047_1 Minute.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
589 [210810 112841_1 Hz.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
590 1210810 112841_1 Minute.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
591 [210810 193101 OPS.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
592 1210810 193102 OPS.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
593 1210810 Copy of ResultatenT015_test1-10_dreamstation 10{Niet openbaar 5.1.2.d
8-2021-hc.pdf
594 1210810 CPC A193101.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
595 |210810 CPC A193102.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
596 1210810 Mailwisseling 1G] - RIVM Deels openbaar 5.1.2.e; 5.2.1
597 [210810 int. mail contact.pdf Deels openbaar 5.1.2.e




598 1210810 int. mail FSN.pdf Niet openbaar Valt buiten reikwijdte verzoek Administratief

599 1210810 int. mail info.pdf Niet openbaar Dubbel met doc. 586
600 |210810 int. mail update.pdf Niet openbaar Valt buiten reikwijdte verzoek Administratief

601 (210810 OPS A193101 Counts.pdf Niet openbaar 5.1.2.d

602 210810 OPS A193101 Mass.pdf Niet openbaar 5.1.2.d

603 (210810 OPS A193101 Raw Counts.pdf Niet openbaar 5.1.2.d

604 1210810 OPS A193102 Counts.pdf Niet openbaar 5.1.2.d

605 (210810 OPS A193102 Mass.pdf Niet openbaar 5.1.2.d

606 [210810 OPS A193102 Raw Counts.pdf Niet openbaar 5.1.2.d

607 (210810 ResultatenT015_test1-6_dreamstation 10-8-2021- |Niet openbaar 5.1.2.d

hc.pdf




608 |210810 ResultatenT015_test1-8_dreamstation 10-8-2021- [Niet openbaar 5.1.2.d
hc.pdf
609 |210810 ResultatenT015_test1-10_dreamstation 10-8-2021-|Niet openbaar 5.1.2.d
hc.pdf
610 |210811 130959_1 Hz.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
611 (210811 130959_1 Minute.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
612 |210811 141604_1 Hz.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
613 (210811 141604_1 Minute.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
614 1210811 193102 OPS.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
615 |210811 CPC A193101.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
616 210811 CPC A193102.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
617 (210811 int. mail update.pdf Niet openbaar Valt buiten reikwijdte verzoek Administratief




618 210811 OPS A193101 Counts.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
619 (210811 OPS A193101 Mass.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
620 [210811 OPS A193101 Raw Counts.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
621 (210811 OPS A193102 Counts.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
622 |210811 OPS A193102 Mass.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
623 (210811 OPS A193102 Raw Counts.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
624 1210812 111849_1 Hz.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
625 (210812 111849_1 Minute.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
626 [210812 125317_1 Hz.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
627 (210812 125317_1 Minute.pdf Niet openbaar 5.1.2.d




628 210812 135948_1 Hz.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
629 (210812 135948_1 Minute.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
630 |210812 193101 OPS.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
631 |210812 193102 OPS op Buitenlucht.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
632 |210812 193801 OPS.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
633 (210812 193803 OPS.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
634 1210812 193804 OPS.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
635 (210812 A193801 OPS Counts.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
636 210812 A193801 OPS Mass.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
637 (210812 A193801 OPS Raw Counts.pdf Niet openbaar 5.1.2.d




638 210812 A193803 OPS Counts.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
639 (210812 A193803 OPS Mass.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
640 |[210812 A193803 OPS Raw Counts.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
641 (210812 A193804 OPS Counts.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
642 1210812 A193804 OPS Mass.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
643 (210812 A193804 OPS Raw Counts.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
644 1210812 CPC A193801.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
645 (210812 CPC A193803.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
646 |210812 CPC A193804.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
647 1210813 Copy of AMDIS-TD-buizen van 30-07-2021 tm 13- [Niet openbaar 5.1.2.d

08-2021.pdf




648 |210816 Mailwisseling met lidstaten Niet openbaar 109 lid 2 MDR
649 (210816 Mailwisseling met lidstaten Niet openbaar 109 lid 2 MDR
650 |210816 Mailwisseling met lidstaten Niet openbaar 109 lid 2 MDR
651 (210816 Mailwisseling met lidstaten Niet openbaar 109 lid 2 MDR
652 |210816 Mailwisseling met lidstaten Niet openbaar 109 lid 2 MDR
653 (210816 Mailwisseling met lidstaten Niet openbaar 5.1.1.c

654 |210816 Mailwisseling met lidstaten Niet openbaar 109 lid 2 MDR
655 (210816 Mailwisseling met lidstaten Niet openbaar 109 lid 2 MDR
656 |210816 Mailwisseling met lidstaten Niet openbaar 109 lid 2 MDR
657 (210816 Mailwisseling met lidstaten Niet openbaar 109 lid 2 MDR




658 |210816 Mailwisseling met lidstaten Niet openbaar 109 lid 2 MDR

659 (210816 Mailwisseling met lidstaten Niet openbaar 109 lid 2 MDR

660 [210817 int. mail media artikel.pdf Reeds openbaar vindplaats:
https://www.volkskrant.nl/economie/tientallen-
rechtszaken-tegen-philips-wegens-mogelijk-
kankerverwekkende-deeltjes-in-slaapapneu-

661 (210817 int. vragen media vervolg 2.pdf Niet openbaar 5.2.1; 5.1.2.i Concept mail van doc 663

662 |210817 int. vragen media vervolg.pdf Niet openbaar 5.1.2.i; 5.2.1

663 |210817 int. vragen media.pdf Niet openbaar 5.1.2.i; 5.2.1

664 |210817 TO15_Rapportage van 3 TD buizen.pdf Niet openbaar 5.1.2.d

665 210818 Mailwisseling IG] - RIVM Deels openbaar 5.1.1c; 5.1.2.e; 5.2.1

666 |210818 int. en ext. mailwisseling update.pdf Deels openbaar 5.1.2.e; 5.1.2.i

667 |210818 int. en ext. mailwisseling update_bijlage. 1.pdf Openbaar




668 |210818 int. en ext. mailwisseling vragen media.pdf Deels openbaar 5.1.2.e; 5.1.2.i
669 |210818 int. mail afstemming.pdf Niet openbaar Dubbel met doc. 673
670 |210818 int. mail media vragen.pdf Niet openbaar Dubbel met doc. 673
671 (210818 int. mail update.pdf Niet openbaar 5.2.1 Verwijzing naar doc 673 die dubbel is
672 |210818 int. mail update_bijlage. 1.pdf Niet openbaar Dubbel met doc 673
673 (210818 int. mail.pdf Deels openbaar 5.1.2.e
674 1210818 int. Mail RIVM Deels openbaar 5.1.2.e; 5.2.1
675 (210818 ResultatenT015_test1-13_dreamstation-triology 18{Niet openbaar 5.1.2.d

8-2021-hc.pdf
676 210819 103924_1 Hz.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
677 (210819 103924_1 Minute.pdf Niet openbaar 5.1.2.d




678 210819 115035_1 Hz.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
679 (210819 115035_1 Minute.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
680 [210819 130021_1 Hz.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
681 (210819 130021_1 Minute.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
682 |210819 131547_1 Hz.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
683 (210819 131547_1 Minute.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
684 1210819 134200_1 Hz.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
685 (210819 134200_1 Minute.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
686 210819 193102 OPS op Lablucht.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
687 (210819 193102 OPS.pdf Niet openbaar 5.1.2.d




688 210819 CPC A193101.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
689 (210819 CPC A193102 Lablucht.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
690 [210819 CPC A193102.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
691 (210819 CPC Buitenlucht.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
692 |210819 CPC Lablucht.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
693 (210819 OPS A193101 Counts.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
694 1210819 OPS A193101 Mass.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
695 (210819 OPS A193101 Raw Counts.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
696 [210819 OPS A193102 Counts Dreamstation op Lablucht.pdf|Niet openbaar 5.1.2.d
697 (210819 OPS A193102 Counts.pdf Niet openbaar 5.1.2.d




698 210819 OPS A193102 Mass Lablucht.pdf Niet openbaar 5.1.2.d

699 (210819 OPS A193102 Mass.pdf Niet openbaar 5.1.2.d

700 [210819 OPS A193102 Raw Counts.pdf Niet openbaar 5.1.2.d

701 (210819 OPS A193102Counts Lablucht.pdf Niet openbaar 5.1.2.d

702 1210820 Mailwisseling met Philips Niet openbaar 5.1.2.d; 109 lid 2 MDR

703 |210820 Mailwisseling met Philips Niet openbaar 5.1.2.d; 109 lid 2 MDR

704 1210820 Mailwisseling met Philips Niet openbaar 5.1.1.c; 109 lid 2 MDR MIR document
705 1210820 ext. mail vragen lidstaten.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR

706 |210820 ext. mail vragen lidstaten_bijlage. 1.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR

707 (210823 ext. Mail lidstaten bevestiging.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR




708 1210823 ext. mail reacties lidstaten vervolg.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR

709 |210823 Mailwisseling met Philips Niet openbaar 5.1.2.d; 109 lid 2 MDR

710 |210823 Mailwisseling met Philips Niet openbaar 5.1.2.d; 109 lid 2 MDR

711 (210823 Mailwisseling met Philips Niet openbaar 109 lid 2 MDR

712 1210824 ext. mail reacties lidstaten vervolg.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR

713 (210825 int. Mail RIVM Niet openbaar Dubbel met doc. 715
714 1210825 int. Mail RIVM Niet openbaar Dubbel met doc. 715
715 (210825 int. Mail RIVM Deels openbaar 5.1.2.e; 5.2.1

716 |210825 int. Mail RIVM Niet openbaar Dubbel met doc. 715
717 (210825 int. Mail RIVM Niet openbaar Dubbel met doc. 715




718 |210825 int. Mail RIVM Niet openbaar Dubbel met doc. 752

719 (210825 int. Mail RIVM Niet openbaar Dubbel met doc. 715

720 |210826 Mailwisseling met Philips Deels openbaar 5.1.2.e

721 (210826 Mailwisseling met Philips Niet openbaar 5.1.1.c; 109 lid 2 MDR MIR document

722 1210826 ext. mail media vragen Deels openbaar 5.1.2.e

723 |210826 int. mail media vragen vervolg.pdf Niet openbaar Dubbel met doc. 722

724 1210826 int. mail media vragen.pdf Niet openbaar Dubbel met doc. 722

725 (210826 int. mail media.pdf Deels openbaar 5.1.2.e

726 |210826 int. mail media_bijlage. 1.PDF Reeds openbaar Vindplaats:
https://fd.nl/beurs/1409342/groeitempo-
philips-in-gevaar-door-slaapprobleem

727 (210827 ext. mail reacties lidstaten vervolg.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR




728 |210827 Mailwisseling met Philips Deels openbaar 5.1.1.c; 5.1.2.d; 5.1.2.e
729 (210827 Mailwisseling met Philips Niet openbaar 5.1.2.d
730 |210827 Mailwisseling met Philips Niet openbaar 5.1.1.c; 109 lid 2 MDR MIR document
731 (210830 ext. Mail lidstaten agenda en stukken telcon Niet openbaar 109 lid 2 MDR
vervolg.pdf
732 1210830 ext. Mail lidstaten agenda en stukken telcon Niet openbaar 109 lid 2 MDR
vervolg.pdf
733 (210830 ext. Mail lidstaten agenda en stukken telcon Niet openbaar 109 lid 2 MDR
vervolg.pdf
734 1210830 ext. Mail lidstaten agenda en stukken telcon Niet openbaar 109 lid 2 MDR
vervolg.pdf
735 (210830 Int. brief.pdf Deels openbaar 5.1.2.e
736 |210830 int. brief_Bijlage. 1.pdf Niet openbaar 5.1.2.i; 5.2.1 Concept van doc. 740.
737 (210830 int. mail media.pdf Reeds openbaar vindplaats:

https://fd.nl/ondernemen/1409457/onvrede-
over-trage-vervanging-philips-apparaten-tegen-
slaapapneu




738 1210830 ResultatenT015_test1-16_dreamstation-triology 30{Niet openbaar 5.1.2.d

8-2021.pdf

739 (210830 ResultatenT015_test1-16_dreamstation-triology 30{Niet openbaar 5.1.2.d

8-2021-nog uitwerken.pdf

740 1210831 ext. afsluitende brief.pdf Deels openbaar 5.1.2e; 5.1.1.c

741 (210831 ext. mail reacties lidstaten vervolg.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR

742 1210831 int. mail woordvoering.pdf Deels openbaar 5.1.2.e; 5.1.2.i; 5.2.1

743 (210901 int. Mail RIVM Niet openbaar Dubbel met doc. 715

744 1210901 int. Mail RIVM Niet openbaar Dubbel met doc. 743

745 (210901 int. mail info.pdf Niet openbaar 5.1.1.c Bijbehorend bij vertrouwelijk doc. 747.

746 1210901 int. mail info_bijlage. 1.pdf Reeds openbaar https://www.philips.nl/a-
w/about/news/archive/standard/about/news/p
ress/2021/20210901-philips-start-het-
reparatie-en-vervangingsprogramma-voor-de-

747 (210901 int. mail info_bijlage. 2.pdf Niet openbaar 5.1.1.c




748 1210901 ResultatenT015 + AMDIS_test1-16_dreamstation- [Niet openbaar 5.1.2.d
triology 01-09-2021.pdf
749 (210901 ResultatenT015 + AMDIS_test1-16_dreamstation- |Niet openbaar 5.1.2.d
triology.pdf
750 |210902 int. Mail RIVM Niet openbaar Dubbel met doc. 752
751 (210902 int. Mail RIVM Deels openbaar 5.1.2.e
752 1210902 int. Mail RIVM Deels openbaar 5.1.2.e
753 (210902 int. Mail RIVM Niet openbaar Dubbel met doc. 751
754 1210902 int. Mail RIVM Niet openbaar Dubbel met doc. 752
755 (210902 ext. mail reacties lidstaten vervolg.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR
756 1210902 ext. mail reacties lidstaten vervolg_bijlage. 1.pdf [Niet openbaar 109 lid 2 MDR
757 (210902 ext. vigilance telcon vervolg.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR




758

210902 ext.

vigilance telcon vervolg_bijlage. 1.pdf

Reeds openbaar

Vindplaats: https://www.ersnet.org/wp-
content/uploads/2021/06/ERS-statement-on-
Philips-devices.pdf

759 (210902 ext. vigilance telcon.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR

760 1210902 int. mail update.pdf Deels openbaar 5.1.2.e

761 (210902 Int. Mail RIVM Niet openbaar Dubbel met doc. 752
762 1210903 ext. mail reacties lidstaten vervolg 2.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR

763 (210903 ext. mail reacties lidstaten vervolg 3.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR

764 1210903 ext. mail reacties lidstaten vervolg.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR

765 (210903 ext. mail reacties lidstaten.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR

766 1210903 int. mail update.pdf Niet openbaar 5.1.2.d

767 (210903 TC 9 2021 Item 1 1 HeartWare Medtronic HVAD Niet openbaar 5.1.2.d; 109 lid 1 MDR

FSN fa981.pdf




768 |210906 int. Mail RIVM Niet openbaar Dubbel met doc. 772
769 1210906 ext. mail reacties lidstaten vervolg.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR
770 |210907 int. Mail RIVM Deels openbaar 5.1.2.d; 5.1.2.e
771 (210907 ext. mail reacties lidstaten vervolg 2.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR
772 1210907 ext. mail reacties lidstaten vervolg.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR
773 (210907 ext. mail reacties lidstaten vervolg_bijlage. 1.pdf |Niet openbaar 109 lid 2 MDR
774 1210907 TC 10 2021 Item 2 2 1 Niet openbaar 109 lid 2 MDR
Summary_update_07_09_2021_Philips case.pdf
775 (210907 TC 10 2021 Item 2 2 2 Niet openbaar 109 lid 2 MDR
update_07_09_2021_Summary_Philips_Summary.pdf
776 1210908 int. Mail RIVM Niet openbaar Dubbel met doc. 777
777 1210908 int. Mail RIVM Niet openbaar 5.1.2.d




778 1210908 int. Mail RIVM Niet openbaar Dubbel met doc. 777
779 (210908 int. Mail RIVM Niet openbaar Dubbel met doc. 781
780 |210908 int. Mail RIVM Niet openbaar Dubbel met doc. 781
781 (210908 int. Mail RIVM Deels openbaar 5.1.2.e

782 1210908 int. Mail RIVM Deels openbaar 5.1.2.d; 5.1.2.e; 5.2.1

783 (210908 int. Mail RIVM Niet openbaar Dubbel met doc. 796
784 1210908 int. Mail RIVM Niet openbaar Dubbel met doc. 796
785 1210909 Mailwisseling met Philips Niet openbaar 109 lid 2 MDR

786 |210909 Mailwisseling met Philips Niet openbaar 109 lid 2 MDR

787 (210909 Mailwisseling met Philips Niet openbaar 5.1.1.c; 109 lid 2 MDR MIR document




788 210909 ext. vigilance telcon vervolg.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR

789 1210909 ext. vigilance telcon vervolg_bijlage. 1.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR

790 [210909 int. mail info CA.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR

791 (210910 int. Mail RIVM Niet openbaar 5.1.2.d

792 1210910 int. Mail RIVM Niet openbaar Dubbel met doc. 796
793 (210910 MT2021-003_uitslagbrief_concept.pdf Niet openbaar Dubbel met doc. 795
794 1210910 MT2021-003_uitslagbrief_concept_2.pdf Niet openbaar Dubbel met doc. 795
795 1210910 MT2021- Niet openbaar 5.1.2.d

003_uitslagbrief_concept_PK_DO_PB_YS.pdf
796 |210911 int. Mail RIVM Niet openbaar 5.1.2.i; 5.2.1
797 (210911 int. Mail RIVM Niet openbaar 5.1.2.d




798 |210913 ext. mailwisseling 1GJ-Bfarm.pdf Niet openbaar 5.1.1.c
799 (210913 ext. mailwisseling IGJ-Bfarm_bijlage. 1.pdf Niet openbaar 5.1.1.c
800 |210914 int. mail contact CA.pdf Niet openbaar 5.1.1.c
801 (210914 int. mail contact CA_bijlage. 1.pdf Niet openbaar 5.1.1.c
802 |210915 ext. mail info CA.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR
803 |210915 ext. mail info CA_Bijlage. 1.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR
804 |210915 ext. mail info CA_Bijlage 2.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR
805 |210915 ext. mail info CA_Bijlage. 3.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR
806 |210915 ext. Mail lidstaten nadere info.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR
807 (210915 ext. Mail lidstaten nadere info.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR




808 |210915 ext. Mail lidstaten nadere info.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR

809 (210915 ext. Mail lidstaten nadere info.pdf Deels openbaar 5.1.2.e

810 |210915 int. mail nadere info CA.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR

811 (210915 int. mail nadere info CA_bijlage. 1.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR

812 |210915 int. mail nadere info CA_bijlage. 2.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR

813 |210915 int. mail nadere info CA_bijlage. 3.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR

814 1210915 brief lokale autoriteiten inz meldingen Niet openbaar Valt buiten reikwijdte verzoek

815 |210916 Mailwisseling met Philips Niet openbaar 109 lid 2 MDR

816 |210916 Mailwisseling met Philips Niet openbaar 109 lid 2 MDR

817 (210916 Mailwisseling met Philips Niet openbaar 5.1.1.c; 109 lid 2 MDR MIR document




818 |210917 Concept uitslagbrief Niet openbaar Dubbel met doc. 826
819 (210917 Concept uitslagbrief Niet openbaar Dubbel met doc. 826
820 |210917 Concept uitslagbrief Niet openbaar Dubbel met doc. 826
821 (210917 Concept uitslagbrief Niet openbaar Dubbel met doc. 826
822 |210917 Concept uitslagbrief Niet openbaar Dubbel met doc. 826
823 |210918 Concept uitslagbrief Niet openbaar Dubbel met doc. 826
824 1210918 Concept uitslagbrief Niet openbaar Dubbel met doc. 826
825 |210918 Concept uitslagbrief Niet openbaar Dubbel met doc. 826
826 |210918 Concept uitslagbrief Niet openbaar 5.1.2.d

827 (210920 ext. mail reacties lidstaten vervolg.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR




828 |210920 int. en ext. mails gegevens.pdf Deels openbaar 5.1.2.e

829 (210920 int. mail onderzoek.pdf Niet openbaar 5.1.2.d

830 |210920 int. mail onderzoek_bijlage. 1.pdf Niet openbaar 5.1.2.d

831 (210921 Mailwisseling IG] - RIVM Niet openbaar 5.1.2.d

832 |210922 Int. Mail RIVM Niet openbaar Dubbel met doc. 796
833 (210922 ext. Mail lidstaten nadere info.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR

834 1210922 ext. Mail lidstaten nadere info.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR

835 (210922 int. mail overleg.pdf Niet openbaar Valt buiten reikwijdte verzoek Administratief

836 |210922 int. mail punten.pdf Niet openbaar 5.1.2.i; 5.2.1

837 1210923 int. mail brief.pdf Niet openbaar Valt buiten reikwijdte verzoek Bijbehorend bij doc. 838




838 |210923 int. mail brief_bijlage. 1.pdf Niet openbaar Dubbel met doc. 826
839 (210923 int. mail info CA.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR

840 |210923 int. mail info CA_bijlage. 1.pdf Niet openbaar Dubbel met doc. 834
841 (210924 ext. Mail lidstaten nadere info.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR

842 1210924 ext. Mail lidstaten nadere info.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR

843 |210924 Mailwisseling met Philips Niet openbaar 109 lid 2 MDR

844 1210924 Mailwisseling met Philips Niet openbaar 5.1.1.c; 109 lid 2 MDR MIR document

845 |210924 Mailwisseling met Philips Niet openbaar 109 lid 2 MDR

846 |210924 int. Mail RIVM Deels openbaar 5.1.2.e

847 (210924 int. Mail RIVM Niet openbaar Valt buiten reikwijdte verzoek Administratief




848 |210924 int. Mail RIVM Niet openbaar Valt buiten reikwijdte verzoek Administratief

849 (210928 int. mail.pdf Niet openbaar Valt buiten reikwijdte verzoek Administratief

850 |210928 int. Mail RIVM Niet openbaar Dubbel met doc. 851
851 (210929 int. Mail RIVM Niet openbaar 5.1.2.d

852 |210929 int. Mail RIVM Niet openbaar Dubbel met doc. 796
853 (210929 int. Mail RIVM Niet openbaar Dubbel met doc. 796
854 1210929 int. Mail RIVM Niet openbaar Dubbel met doc. 796
855 (210929 int. Mail RIVM Niet openbaar Dubbel met doc. 796




856 [210929 int. mail media.pdf Reeds openbaar Vindplaats:
https://fd.nl/bedrijfsleven/1413261/slaapapne
u-apparaten-verstoren-de-rust-bij-
philips#:~:text=Veel%20leek%20er%20in%?2
Oapril,%27niet%?2Dgoedgekeurde%?20schoonm
aakmethodes%27.&text=Er%?20konden%?2000
k%20gassen%20uit%20het%20schuim%?20vrij
komen.

857 1210930 int. mail burgervraag.pdf Niet openbaar Dubbel met doc. 861

858 210930 MT2021-003_result_letter_20210930_eng.pdf Niet openbaar Dubbel met doc. 826

859 |210930 MT2021-003_uitslagbrief_definitief 20210930.pdf [Niet openbaar Dubbel met doc. 826

860 |210930 RE_ Meetresultaten en voorlopige conclusie Niet openbaar 5.1.2.d

Drea...(1).pdf

861 |211001 int. mail vraag burger.pdf Deels openbaar 5.1.2.e

862 |211004 ext. mail agenda en stukken telcon.pdf Niet openbaar Valt buiten reikwijdte verzoek Administratief

863 (211004 ext. mail agenda en stukken telcon_bijlage. 1.pdf |niet openbaar 109 lid 2 MDR




864

211005 int. Mail RIVM

Niet openbaar

Dubbel met doc. 869

865 (211005 interne mailwisseling telcon.pdf Niet openbaar Valt buiten reikwijdte verzoek

866 |211005 interne mailwisseling telcon_bijlage. 1.pdf Niet openbaar Valt buiten reikwijdte verzoek

867 (211005 interne mailwisseling telcon_bijlage. 2.pdf Niet openbaar Valt buiten reikwijdte verzoek

868 211005 MT2021-003_result_letter_def.pdf Niet openbaar 5.1.2.d

869 (211005 int. Mail RIVM Deels openbaar 5.1.2.e

870 |211005 Result letter RIVM - 1G] final Reeds openbaar Vindplaats:
https://www.igj.nl/onderwerpen/philips-
beademings--en-
apneuapparaten/documenten/rapporten/2022/

871 (211006 int. mail info telcon.pdf Niet openbaar Valt buiten reikwijdte verzoek

872 1211007 int. mail bericht vervolg.pdf Niet openbaar Dubbel met doc. 873

873 (211007 int. mails bericht.pdf Niet openbaar 5.2.1; 5.1.2.i Hoort bij concept doc. 874




874 1211007 int. mails bericht_bijlage. 1.pdf Reeds openbaar vindplaats:
https://www.igj.nl/onderwerpen/philips-
beademings--en-apneuapparaten/onderzoek-
door-rivm-en-philips

875 (211007 int. mails bericht_bijlage. 2.pdf Niet openbaar Dubbel met doc 830 en 870

876 |211008 mailwisseling met Philips Niet openbaar 109 lid 2 MDR

877 1211008 mailwisseling met Philips Niet openbaar 5.1.1.c; 109 lid 2 MDR MIR document

878 1211008 ext. mail lidstaten.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR

879 1211008 ext. mail request final incident report.pdf Deels openbaar 5.1.1.c; 5.1.1.d; 5.1.2.e

880 |211008 int. mails tekst vervolg.pdf Niet openbaar 5.2.1; 5.1.2.i Bijbehorend bij concept doc. 882

881 (211008 int. mails tekst.pdf Niet openbaar Dubbel met doc. 880

882 |211008 int. mails tekst_bijlage. 1.pdf Reeds openbaar vindplaats:
https://www.igj.nl/onderwerpen/philips-
beademings--en-apneuapparaten/onderzoek-
door-rivm-en-philips

883 (211012 int. mail communicatie.pdf Niet openbaar 5.2.1; 5.1.2.i Bijbehorend bij concept doc 884




884

211012 int. mail communicatie_bijlage. 1.pdf

Reeds openbaar

vindplaats:
https://www.igj.nl/onderwerpen/philips-
beademings--en-
apneuapparaten/documenten/brieven/2021/07

885 |211013 int. mail media vraag vervolg.pdf Reeds openbaar vindplaats:
https://www.nrc.nl/nieuws/2021/10/13/philips-
houdt-de-slechte-slapers-onrustig-a4061744

886 |211013 int. mail media vraag.pdf Niet openbaar 5.2.1; 5.1.2.i

887 (211013 int. mail media.pdf Reeds openbaar Vindplaats:
https://apneuvereniging.nl/terugroepactie-
dreamstation-van-philips/

888 |211013 mailwisseling Apneuvereniging Deels openbaar 5.1.2.e

889 |211013 mailwisseling Apneuvereniging Reeds openbaar vindplaats:

https://www.igj.nl/onderwerpen/philips-
beademings--en-
apneuapparaten/documenten/brieven/2021/07




890

211014 int. mail media.pdf

Reeds openbaar

Vindplaats:
https://www.newsdesk.lexisnexis.com/click/?p
=aHROcHM6Ly93d3cubmV3c2RIc2subGV4aXNu
ZXhpcy5jb20vYXI0aWNsZS80NjASNzI30OTM5N
C50dG1sP2hsaD0xMzhkN2NmMNSZmaWQ90TI5
MzA5JmNpZD1NVEEyT1RZdyZ1aWQ9TVRFME9
UUXg&a=46097279394&f=UHIpbnQ&s=YWxIc
NQ&u=aGYubm91d2Vuc0BtaW52d3Mubmw&cn
=TWIuaXN0ZXIpZSBWYW4gVndz&ci=106960&
i=470%7C1712%7C1743&si=87733&fmi=654
564176&e=TIID&dA=114941&t=3&h=1&mbc=Q
1QzL2E9NDYWOTcyNzkzOTQmcDOXNGUmMdjoxJ
mhsaD0OXxMzhkN2NmMNSZmaWQ90TI5MzA5Ing9
ME9KeUNiRjhYMndpdFOWcWtyWmplQSZ1MT1
ORCZ1Mj11cC11cm46dXNIcjpQQTE4NzAzOTE1L
NQ&fi=929309&ai=213224&wa=1&ac=213224
_1634192277000&ck=0f68ee3abac17d040683
fd6e5391a5ae

891 |211019 mailwisseling met FHI Niet openbaar Valt buiten reikwijdte verzoek Administratief
892 |211019 int. mail tox. rapport.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
893 |211026 ext. mail lidstaten.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR




894 |Amdis resultaten.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
895 [AMDIS results 3 TD buizen.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
896 |AMDIS totaal-absoluut en omgerekend naar ug per m3.pdf |[Niet openbaar 5.1.2.d
897 |AMDISresultaten dreamstation testl.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
898 |Chromatogrammen.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
899 |deeltjes_tabel.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
900 |deeltjes_tabel2.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
901 |ER 2241715 v02, Tensile Testing of PU Foam.pdf Niet openbaar 5.1.1.c
902 [ER2225741v07, DreamStation VV Report.pdf Niet openbaar 5.1.1.c
903 |EU CA BfArM - Philips Consolidated QandA - Final.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR




904 |Geluidsopname gesprek Niet openbaar 5.2.1
905 |Global Bacteria Filter Clinical Document (for HC Reeds openbaar Vindplaats: https://www.philips.com/c-
04AUG21).pdf dam/b2bhc/master/landing-

pages/src/update/documents/global-
corporate/philips-global-bacteria-filter-
document.pdf

906 |Global Supplemental Clinical Information document - IT.pdf |[Reeds openbaar Vindplaats: https://www.ats-
brescia.it/documents/3432658/6507565/49 Al
[.2_Global+Supplemental+Clinical+Information
+document.pdf/49db6e85-5bd5-7592-acd7-
8d7b93226ela

907 |IT - 2021-05-A Distributor Cover Letter - Ventilator.pdf Reeds openbaar Vindplaats:
https://www.philips.it/healthcare/e/sleep/com
munications/src-update

908 [IT - 2021-06-A Distributor Cover Letter - CPAP and Bi Reeds openbaar Vindplaats:

Level.pdf https://www.philips.it/healthcare/e/sleep/com

munications/src-update

909 |King Filter OIS L1067702b15.pdf Openbaar

910 [kostenschatting.pdf Niet openbaar 5.1.2.f

911 [Point dinfo n2-tcUE.pdf Reeds openbaar Vindplaats:

https://ansm.sante.fr/actualites/rappel-de-
ventilateurs-et-appareils-de-ppc-philips-
actualisation-de-la-conduite-a-tenir




912 [(Rapportage.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
913 |resultaten TD-buizen.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
914 [Resultaten_testl_dreamstation_duplo.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
915 |ResultatenT015_testlen2_dreamstation.pdf Niet openbaar 5.1.2.d
916 [TC 7 2021 Item 1 1 1 Philips Respironics.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR
917 |TC 7 2021 Item 1 1 2 2021-06-A CPAP Recall Letter EU reeds openbaar Vindplaats:
Amended.pdf https://www.bfarm.de/SharedDocs/Kundeninfo
s/EN/12/2021/11652-21_kundeninfo_en.html
918 |TC 7 2021 Item 1 1 3 2021-05-A Ventilator Recall Letter Niet openbaar Dubbel met doc 917
EU Amended.pdf
919 |[TC 7 2021 Item 1 1 4 ERS statement on Philips devices.pdf |[Reeds openbaar Vindplaats: https://www.ersnet.org/wp-
content/uploads/2021/06/ERS-statement-on-
Philips-devices.pdf
920 |TC 9 2021 Item 1 2 2 Attachment 1-List of Affected Niet openbaar 5.1.1.c; 109 lid 2 MDR

Product.pdf




921 |[TC 9 2021 Item 2 1 1 Philips case.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR

922 [TC 9 2021 Item 2 1 2 Summary_Philips.pdf Niet openbaar 109 lid 2 MDR

923 [TC 9 2021 Item 4 1 2 3346383_A.pdf Reeds openbaar Vindplaats:
https://f.hubspotusercontent30.net/hubfs/641
3484/Stryker%?20Stock%?20delays.pdf

924 |Tube_462815_390L_testl_dreamstation.pdf Niet openbaar 5.1.2.d

925 [Tube_752472_338L_testl_dreamstation_duplo.pdf Niet openbaar 5.1.2.d

926 [VOC-meting resultaten.pdf Niet openbaar 5.1.2.d

927 |werkplan LIMS.pdf Niet openbaar 5.1.2.d

928 (210330 SERVICERAPPORT (Form047 rev.3) Deels openbaar 5.1.2.e

929 (210718 monsterlijst LIMS Openbaar

930 |Calibratie Certificaat model 3752 sn 3752180502 levering |Deels openbaar 5.1.2.e

maart 2018




931

932

933

210119 SERVICERAPPORT (Form047 rev.3) Deels openbaar 5.1.2.e
controle stabiliteit MOD GCMS in de periode mei-september |Niet openbaar 5.1.2.d
2021

OPS certificaat Deels openbaar 5.1.2.e
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