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Bedankt voor de toelichting. Zo is het mij duidelijk. In hoeverre mandje 2 voldoet aan de Europese norm is dus punt van

discussie. RFCEM heeft haar specialisten/inspecteurs gevraagd om dit met het RIVM te bespreken.
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Onderwerp: RE: 20200910 Verslag overleg GMT - IGJ- ISZW gedoogbeleid PBMs en medische hulpmiddelen

Beste

Volgens de afspraken in april worden mandje 1, 2 en 5 goedgekeurd. Mandje 1 en 2 vallen volledig binnen de Europese norm; op

zowel filter kwaliteit, als fit (total inward leakage). Mandje 5 voldoet wel aan de Europese norm voor filter, maar daarvan is de fit

minder dan de norm vereist.

Gedurende zfgelopen periode werden eerst mandje 1 en 2 uitgeleverd door LCH, en mandje 5 alleen indien er geen mandje 1 of

2 aanwezig is.

Groet,

Dubbel
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