M-Safe

Samenvattend: Veel documentatie, alleen fabrieksinspectie en order inspectie rapporten. Alle
genoemde tests zijn uitgevoerd bij de fabriek zelf. Testmethoden schieten soms tekort (PFE ipv BFE,
te weinig samples spattest). Testrapporten van onafhankelijk testinstituut ontbreken (voor alle drie
producten) , CE certificaten van dit product ontbreken (indien aanwezig), de documentatie van het
kwaliteitssysteem waarin genoemd wordt dat men medische maskers op een deugdelijke wijze
produceert ontbreken.

Betreft maskers geproduceerd in verschillende fabrieken. Elke fabriek produceert een ander model
masker:

Model 5053 Careland
Model 5055 Crown name
Model 5057 Huihong

Aangeleverde documentatie:
¢ Inspection Report No. : QCSH202006607

Betreft een rapport over model 5057 van order inspectie uitgevoerd door Bunzl Global Sourcing &
QA/QC Asia. BFE uitslagen waren niet beschikbaar op moment van inspectie. Spattest is slechts
uitgevoerd op 13 samples, in plaats van de voorgeschreven 32.

e Inspection Report No. : QCSH202006109

Betreft een rapport over model 5055 van order inspectie uitgevoerd door Bunzl Global Sourcing &
QA/QC Asia. Er wordt verwezen naar een Particle Filter Efficiency resultaat ipv Bacterial Filter
Efficiency.

e H-2005xxxx DAILY REPORT Excel files:
e Bestanden bevatten geen relevante informatie, alleen informatie over geproduceerde
aantallen op een bepaalde dag in een bepaalde fabriek. Verder wordt er aangegeven of de

Quality check van de producten Passed is.

H-2005xxxx PSI report

Bestanden met “Pre-shipment inspection reports” uitgevoerd door HQTS. Kwaliteitscontrole
van de producten uitgevoerd in de fabrieken voor verzending. Gekeken naar productie
kwaliteit, in sommige fabrieken is differential pressure gemeten en spattest uitgevoerd. In
een aantal rapporten wordt BFE genoemd maar is daadwerkelijk Particle filter efficienty
gemeten.
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