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Eindbeoordelingsformulier mondmaskers - Chirurgisch masker IIR

1677980

Lotnummer A078

Leverancier/Terugkoppelen aan Zogear

Productnaam of naam fabrikant Shanghai Zogear industries Co. LTD.

Type mondmasker (volgens de fabrikant) EN 14683 —

type 2R

AH/RIVM Spattest BFE

Datum:13-07-2020 Datum: 17-07-2020 Datum: nvt

[J Pass X Pass [0 Pass

X Fail [J Fail J Fail

[J On Hold [J On Hold [J On Hold

XI Spattest

Xl BFE

Uitleg indien On Hold:

13-7: documentatie

opgevraagd vanwege

aanpassing opdruk op

masker

Uitleg indien On Hold: Uitleg indien On Hold:

BFE gecancelled door VWS

IQ3 en Q4 + +/- -

lOordeel RIVM

lOordeel AH/TOXI -

JAlgemene bevindingen:
anvullende document beoordeling 16-07-2020: Er zijn veel documenten die aangeven dat Zogear

Imaskers voldoen aan de eisen. Het is echter niet mogelijk om deze uitkomsten te koppelen aan de

Vogear maskers die aan het LCH zijn geleverd. Opvallend is dat er een onderzoek is gedaan door

IHygcen, waarbij de deltaP te hoog uitkwam (111 Pa/cm2), wat ruim boven de maximaal toegestane

waarde uit de norm ligt. Hygcen had daarvoor een verklaring afgegeven, dat dit niet zo erg was, als

lhet masker maar goede filterende eigenschappen had. Ook de certificaten zijn niet specifiek voor

chirurgische maskers of de op het certificaat genoemde maskers zijn niet te koppelen aan de Zogear

Imaskers die aan het LCH zijn geleverd.

Eindbeoordeling Datum: 24-07-2020

|Artikelnummer VWS Quality Check:

X 974 (Earloops) [1 Goedgekeurd

Afkeur
[J 984 (Lint)

|Algemene bevindingen:
Documentatie niet voldoende te herleiden tot het product.

Disclaimer: Deze rapportage bevat een onafhankelijk indicatief oordeel van het RIVM over 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 gebruiken door het LCH en het

ministerie van VWS ter ondersteuning bij het vrijgeven van producten op de markt. Gegevens uit deze rapportage mogen niet gedeeld worden met

derden. Indien u niet de geadresseerde bent of dit bericht abusievelijk aan u is verzonden, wordt u verzocht dat aan de afzender te melden en de

rapportage te verwijderen. Versie: 10-07-2020


