Eindbeoordelingsformulier

Overige Medische Hulpmiddelen

Lothnummer IC o A

Productnaam of naam fabrikant C ProAuwects
Soort hulpmiddel (N R

(indien van toepassing)

Naam test
Uitslag test

(indien van toepassing)

Naam test
Uitslag test

Q3enQ4 + /- [
Oordeel RIVM +
Oordeel AH/TOXI -+

Eindbeoordeling

Datum: 3/,?«/ lo20

Artikelnummer VWS uality Check:
[¥] Goedgekeurd
[ Afkeur

1

Joe(, fas 250 SE. Mﬂ)’ R ﬁ[lcﬁuwc Fr Badlon
Mt“i']‘t;(é:‘iff’a’ Rondies nsj Lo u,oawj;(,w,\

iAlgemene bevindingen:

e

(s jua/\ ot decl .

Disclaimer: Deze rapportage bevat een onafhankelijk indicatief oordeel van de kwaliteit van de producten. Dit betekent dat deze resultaten slechts
een gedeeltelijke weergave zijn van de kwaliteit van de producten. De rapportage is alleen te gebrulken door het LCH en het ministerie VWS ter
ondersteuning bij het vrijgeven van producten op de markt. Gegevens uit deze rapportage mogen nlet gedeeld worden met derden, Indien u niet de
geadresseerde bent of dit bericht abusievelljk aan u Is verzonden, wordt u verzocht dat aan de afzender te melden en de rapportage te verwijderen.

Het LCH en het ministerie VWS aanvaarden geen aansprakelijkheid voor schade, van welke aard ook, die verband houdt met risico's verbonden aan
het elektronisch verzenden van berichten.
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Checklist prestatiecontrole protectiebeschermbril

-I-nsiaég:t;inmer / 6 0%

Leverancier ¢ ﬂﬂo 016\ A4S

Datum

Productnaam UJA,[L‘[ W l 5§ ﬂt\l
3

Naam

Functie/bedrijf

Besproken met RIVM

P 50Lﬂ( lcecn
Type beschermbril bij uitgifte:

Baschoemiybtel o g owatirbed

Werkwijze:

RIVM voert de “administratieve” controle uit met betrekking tot notified bodies, certificaten en
Declarations of Conformities. De testpersonen beoordelen op binnendoos en/of direct omsluitende
verpakking op onregelmatigheden met behulp van deze checklist. De beschermbril zelf wordt
gecontroleerd op kwaliteit, materiaal en pasvorm. Vervolgens wordt een gezamenlijk advies gegeven
over onder welke categorie deze beschermbril zal worden uitgegeven naar de ziekenhuizen.

Administratief

Technical data sheet aanwezig? B [ONee
CE certificaat? Cla Spee
Declaration of conformity aanwezig? Cia Ruee
Andere documentatie? \,\31,6«8:{4,\ ey~ CNee

Oordeel van RIVM

Prestatie levering

Oordeel testpersonen
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BINNENDOOS

1 | Aantal beschermbrillen per binnendoos?

n i i
777 beamas 05 i~ 0w oo -

o X\lams (v 2o

2 | Algemene indruk binnendoos?
(vochtplekken, ingedeukt, verkleurd etc)

Rlintegriteit in orde

Ointegriteit niet in orde, omdat:

CiExtra stickers opgeplakt, nk:

3 | Welk product staat op de binnendoos?

'
4 | Welke leverancier/importeur/fabrikant staat
op de binnendoos? S
5 | Staat een CE markering op de doos? Ola KiNee
[J89/G86/EEG
[193/42/EEG
Staat er een notified body onder de CF Bz, nummer. 004 | [INee
markering nummer op de doos N (T

6 | Welke norm(en) staan op de binnendoos?

| AMEN-EN 166

& €0 (b} (proria)) B (b (pact

7 | Is er eeninstructie bijgeleverd?

CiStaat op de doos
Ntosin de doos

8 | Heeft de instructie betrekking op de Xla | ONee
beschermbril in de doos? -
9 | Staat er cen expiratie datum op binnendoos | [lla INee

Bijzonderheden:
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DE BESCHERMBRIL

1 | Algemene indruk beschermbril?

@Integriteit in orde
Ulintegriteit niet in orde, omdat:

2 | Wat voor soort beschermbril is het?

REen beschermende bril

[JEen gelaatscherm

[JEen spatscherm

[JEen ruimzichtbril (ski/duikbril}

3 | Heeft het beschermbril een nare geur? CJa Bee
4 | Is de bril verstelbaar? Cls [ANee
5 | Heb je goed zicht rondom met de bril op? | BUa INee

Bijzonderheden:

_'\LULM&}, FAM- 150 St

— el T t?/\’w y Lax lﬂwh‘s,

_ ek \mas Souful yes sk
112.o\wg,O hnask” Ugeg

LAJDML\
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Pasvorm beschermbril

1 | Hoe past de beschermbril? AGoed

OTe strak

OTe ruim

[
2 | Sluit de bril goed aan bij het gezicht? BHa [CONee
3 | Beschermt de bril de ogen ook goed aan de | &lJa CONee

zijkant?

Bijzonderheden:

_ 0 Joe o e el Z

ot Aan o Uedd lainte  fussen
D Bt Bl o~ Yooelnod A
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Mogelijke testen

Blijft de bril zitten als je voorover buigt? 3 personen testen. O b

Verbuigt de bril makkelijk? f A= (A WMW
Breekt de bril makkelijk? WY |

Beslaat de bril bij ademen? IAAL-

Zitten er scherpe randjes aan? e

Blijven de scharnieren goed na 3 keer openen en dichtdoen? l\/l{am z Bu Y Faa —

Disclalmer: Deze rapportage bevat een onafhankelifk indicatief oordeel van de kwaliteit van de producten, Dit betekent dat deze resultaten slechts een
gedeeltelijke weergave zijn van de kwaliteit van de producten. De rapportage is aileen te gekruiken door het LCH en het ministerie VWS ter ondersteuning
bij het vrijgeven van prodicten or de markt, Gegevens uit deze rapportage mogen niet gede=ld worden met derden. Indien u niet de geadresseerde bent
of dit bericht abuslevelijk aan u is verzonden, wordt u verzocht dat aan ce afzencer te melden en de rapportage te verwlideren. Het LCH en het ministerie
VWS geen P i voor schade, van welk2 aard ook, die vertand houdt met risico's verbonden aan het elektronisch verzenden van
berichten,

&



Inboekrapport VWS

Aantal inkooporder/pakbon

968121

patwm: Q- - 2020
Lotnummer |} LO +

Aantal pallets 3
Totaal stuks 2 S0
Aantal samples | “00
Totaal aantal na samplesl U 000
Aantal per pallet U000
Aantal per doos TS0
Aantal per verpakkingseenheid 250
Aantal komt overeen met inkooporder/pakbon JA [ NEE
Zo niet Telling bevestigd door Naam:
Paraaf:

Artikelnummer;

LCH-numme

Kwaliteitscontrole RIVM

Inkooporder nummer

JA [/ NEE

GOEDGEKEURD / AFGEKEURD

Bijzonderheden:

&:u@?o\\)\\kl)r.
e &005 o\\;\ww»_

Locatie: |4 - -

- U~ \
4/m

WS -

i~ W8~

ingeboekt door:
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Bestemd voor




X

/

Se,%m»

CPRODUCTS BV * B, FRANKLINSTRAAT 515 - 3029 AC ROTTERDAM - THE NETHERLANDS
TEL +31 10 24 45 777 * CHAMBER OF COMMERCE 24337672 - VAT NL8110.29.773.B01

AAN
Medig Nederland B.V.

Acting as part of: the Landelijk Consortium Hulpmiddelen (LCH)
Rijnzathe 10

968121

cProducts

3454PV Utrecht
DATUM ONDERWERP
06 juni 2020 Pakbon CDG-AQQ01
Pakbonnr: CDG-PBODO04 Verzendingper:  Rotra
Afleveradres:  Centraal Boekhuis Datum: 06-05-2020
t.av. LCH 0345-475890
Laanakkerweg 14
4131 PB Vianen
The Netherlands
Levering:
Uw referentie Besteld  (deel) Levering Omschrijving
100.000 [25.000 ICDG-MQ001 Frame (deel van CDG-AQQQ1 Spatbril)
100.000 [25.000 ICDG-M0002 Lens (deel van CDG-A0001 Spatbril)

Loas Wy oGy . ¢

Voor ontvangst:

Naam: Handtekening:
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Shipﬁl‘eﬁst
Transport - es2508  |[HERHUNIIN
Departure date © 09-06-2020 6:15

¢ BS-HF-61 / DUTMAN
: ON-24-GT /2283

License plate truck
License plate trailer

Verhuellweg 5, 6984 AA, DOESBURG, THE NETHERLANDS, +31 (313) 483 999

968121

KONINKLIJKE

ROTRA FORWARDING BV

Transporter * Dutman Automaotive Vehicl i’
: . e loaded by shipper.
Driver DRIVER DUTMAN Control of external condition and quantity Is nat possible.
Volgnr.  Afzender Geadresseerde Handtekening Ontvanger

160 Aquabond Ltd PIXIA i . —I
Zending: Manor Park, Runcomn DIJKLEGER 4
2 566.061 WA7 1ST RUNCORN 4131 MAVIANEN |- - - - - - -

: i UNITED KINGDOM THE NETHERLANDS ~

Tijden : 08:00 - 17:00 Tijden: 08:00 - 17:00

Zendi P g Referentie: N e
iy v o) PO Frankering: Franco. _______________ arkomsttijd:__CY-0 8 r

Aantal Gewicht Volume  LDM.  AF| EVEREN Datum: 09-06-20  Incoterm: DAP
_____ B el o BE R e R T e et
Opmerking: Documenten: Plaamm Bk R?G. ﬁ
2 EURO Pallet NON HAZ ADHESIES})/#rg & 20 ending Schuld Laedhulp Totaal
1 Oneway pallet NON HAZ ADHSIVES -

Y e AT EUR-pallet 2 0 pi .o
3 £ ST ¢
2—— W Aantal gemlld:g..
Uﬂij . EUR-pallet:

%W

ca

—
—
——
=
—
—
[
===
[_ 170 Spark design & innovation Centraal Boekhuis t.a.v. LCH Naam in blokletters: —l
Zending:  Benjamin Franklinstraat 515 Laanakkerweg 14
2 564.505 3029 AC ROTTERDAM 4131 PB VIANEN e i S
== 4999 THE NETHERLANDS THE NETHERLANDS paaaKening:
] Tijden : 09:30 - 17:00 Tijden: 08:00 - 17:00.———=x~
p—— S terentis: CPR.COG Referentle: Orgér LC 0785
=—— e CPRCDG T (ORESe |--ceemee-- o g el o iy
R e e Fronketing Franeo_ ... Aankomstijd:_ 732" ir
== Aantal Gewicht  Volume LDM.  AFLEVEREN Datum: 09-06-20  Incoterm: DAP
=----- 3. # B8 A2 Plaamng: DOESBURG
m— Opmerking: Documenten:
_— 3 Oneway pallet
e —
|_ 180 Systemair Hartog Riet (Klimaatservice) Naam in blokletters: —I
Zending:  Ved Millepaelen 7 Leerbroekseweg 27
8361 HASSELAGER, KOLT 4245 KR LEERBROEK ~ [+g---o-a--- B T
=== 2.559.983 L\ MARK THE NETHERLANDS Handtekening:
== Tijden : 08:00 - 16:00 Tijden: 08:00 - 15:30
T Referentie: 5651887
p— Z i iat 1 7 ........... e R
e skt i o Frapkering: Franco_________.___._.. Aankomsttijd: Uur
s Aantal Gewicht Volume  LDM
— - - AFLEVEREN Datum: 09-06-20  Incoterm: EXW
e e L B L R N s
== Opmerking: SR o Plaats van afzending: DOESBURG
== 1 CL
e
Title: Shipmentiist Page 1 of 6 Revision: 00 08-08-2

Printdate: 08-06-20 / 18:06
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cProducts

Product informatie Veiligheidsbril

VIZR (coc-acoon Omschrijving

Wegwerp, licht-gewicht en comfortabele veilig-
heidsbril.

Eigenschappen

/ - Wegwerp frame en lens.
Algemene oog-bescherming die helpt bescher-
men tegen spatten van vloeistoffen.
Lichtgewicht en flexibele oogbescherming met
eenvoudig te vervangen lenzen.

De veiligheidsbril kan over brillen op sterkte
gedragen worden en in combinatie met ge-

— zichtsmaskers.

Opmerkingen

Deze veiligheids bril beschermt niet tegen
mechanische impacts.

Zl: 552;015'425 Op basis van aanbeveling EU 2020/403 heeft inspectie SZW toestem-
ming gegeveng dit product te leveren zonder CE keurmerk, in afwacht-

EN 166 * ing van de conformiteits procedure. Deze brillen mogen geleverd worden

EN 167 (partial) aan zorgprofessionals en hulpverleners.

EN 168 (partial)

* Ondersteund door specifieke elementen van EN 166.

Producent

cProducts Product naam VIZR

B. Franklinstraat 515 Maten Universeel

3029 AC Rotterdam Constructie PP Frame, APET lens
NETHERLANDS Kleur Orange

Tel: +31 10 24 45 777 Product type CDG-A0001
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cProducts

Veiligheidsbril

Informatie Gebruikershandleiding

Producent

cProducts Product naam VIZR

B. Franklinstraat 515 Maten Universeel

3029 AC Rotterdam Constructie PP Frame, APET lens
NETHERLANDS Kleinste verpakking 250 brillen

Tel: +31 10 24 45 777 Product type CDG-A0001

Certificering en klassificatie

PPE 2016:425

Class Il

EN 166 *
EN 167 (partial)

EN 168 (partial)

Op basis van aanbeveling EU 2020/403 heeft inspectie SZW toestern-
ming gegeveng dit product te leveren zonder CE keurmerk, in afwacht-
ing van de conformiteits procedure. Deze brillen mogen geleverd worden
aan zorgprofessionals en hulpverleners.

* Ondersteund door specifieke elementen van EN 166.

Assemblage
'—\;\\\\____,_,_( 2
/"l// \\?\y'\
1 2 3

Verwijder overbodig plastic rondom de gaten in de lens voor gebruik

4

EC notified body

UL International UK Ltd European Notified Body (No. 0843) & Technical Assess-
ment Body

Reiniging Maak de lens en het frame alleen schoon met isopropyl alcohol of een chlooro-
plossing

Opslag Bewaar in een donkere, droge plek

Gebruik Inspecteer het product grondig voor gebruik. Producten met een defect dienen
niet gebruikt te worden.

Afval De bril moet verwerkt worden als huishoudelijk afval. Indien de bril in contact

is gekomen met chemicalién, raadpleeg dan de afval richtlijnen van de produ-
cent van de chemicalién.
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