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To: 5.1.2e [ 51.2e @minvws.nl]
Cc: ) (EEE @minvws.nl) IEEEE@minvws.nl]
From:

Sent: Wed 3/3/2021 9:19:19 AM

Subject: RE: adviserende rol in het beoordelen van ontheffingsaanvragenantigeentesten als zelftest

Received: Wed 3/3/2021 9:19:19 AM

Hoi [ERIE]

Nederlandstalige gebruiksaanwijzing is vereiste, indien beschikbaar ook Nederlandse instructiefilmpjes dit moet worden

aangeleverd door de fabrikant staat allemaal in vereisten voor aanvraag ontheffing.
PVA is in onze optiek wel erg summier..

Vriendelijke groet

vor:INTE) SCTE cross

Verzonden: woensdag 3 maart 2021 09:55

or:AER) REEELI  rivs.i

Onderwerp: FW: adviserende rol in het beoordelen van ontheffingsaanvragen antigeentesten als zelftest

vi ERED ik mis in dit PvA nog een invulling op het onderdeel van de vraag:

+ De gebruiksaanwijzingen/instructies moeten duidelijk en begrijpelijk zijn voor de doelgroep waarvoor de test zal worden

ingezet.

Of valt dit onder de genoemde “Procedure voor ontheffing voor antigeen sneltest als zelftest”; ik ken deze niet. Naast

gebruiksaanwijzing op papier zijn er nl. ook instructiefilmpjes beschikbaar en mij is nu niet duidelijk of deze ook meegenomen

worden in deze aanpak.

Dubbel
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