Eindbeoordelingsformulier mondmaskers

Chirurgisch masker IIR

Datum )’/é /2020
Lotnummer/X-nummer ! 343

Leverancier/Terugkoppelen aan ' ‘
Productnaam of naam fabrikant Diepoyalle Ftoce o +L
Productiedatum B, % .3 o

Type mondmasker (volgens de fabrikant) ‘ﬁ‘t;} Bl ly Ras Foale J7P

AH/RIVM Spattest BFE

Datum: g-»é-'g o Datum: ¢ /é (2 & Datum:

[ Pass OPass / [ Pass

[ Fail B Fail O Fail

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

¥ spattest //l 7 “("2‘!‘7

[XBFE

Uitleg indien On Hold: Uitleg indien On Hold: Uitleg indien On Hold:
Q3 en Q4 + +f- -
iOordeel RIVM B
\Oordeel AH/TOXI -—

IAlgemene bevindingen: _ W,.‘\/&/('/ 4””% aile Izuvwk&r ¢ '
~ 134371 Epehitcst - Foelt (676l 15 teoleons |-

Eindbeoordeling

Artikelnummer VWS Quality Check:

J202%

[ Goedgekeurd
)2(974 ,@84 1B Afkeur
g
¢

Algemene bevindingen:

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 rappartage is alleen te gebruiken door het LCH en het ministerie 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.
Het LCH en het ministerie VWS aanvaarden geen aansprakelijkheld 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 adembeschermingsmaskers

Inkoopnummer LOT-nummer
¥ 'S D

Datum uitvoering check A-6~10-

Leveringsdatum

Leverancier

Productnaam of naam fabrikant | i yyoacdhin Tace Meada
Productiedatum 137 T ~70 -

Naam

Functie

Besproken met RIVM

Advies: a/& Cres

Type masker bij uitgifte:
M
5 97
§ q-é-;zz ?

Werkwijze:

RIVM voert de “administratieve” controle uit met betrekking tot notified bodies, certificaten en
Declarations of Conformities. De arbeidshygiénisten beoordelen opdruk binnendoos, verpakking masker
op onregelmatigheden met behulp van deze checklist. Het masker zelf wordt gecontroleerd op aantal
lagen, kwaliteit, bevestiging van elastieken en fit op het gezicht. Vervolgens wordt een gezamenlijk
advies gegeven over onder welke categorie dit masker zal worden uitgegeven naar de ziekenhuizen.

Administratief (wordt ingevuld door RIVM)

Technical data sheet aanwezig? O Ja X Nee
Garantiecertificaat aanwezig? OJa Nee
Declaration of conformity aanwezig? | [J Ja [ANee

Qordeel van RIVM

Prestatie levering

Oordeel arbeidshygienisten b senuul le W AN - "

¥ andee Stan)

(260 Zqﬁmeqd P g s

vA en neunbecgeh 1

w‘ C'Q'R- 3 og -"\—
Mmonler -
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BINNENDOOS/PLASTICZAK

Aantal maskers per binnendoos/plasticzak?

So.

Algemene indruk binnendoos/plasticzak?
(vochtplekken, ingedeukt, verkleurd etc)

f Integriteit in orde
[J Integriteit niet in orde, omdat:

[] Extra stickers opgeplakt, nl:

Welk product staat op de
binnendoos/plasticzak?

Dipmabie Fage Menly

Welke leverancier staat op de U Shine.
binnendoos/plasticzak?
Staat een CE merk op de doos/plasticzak? Ja ] (] Nee
Welke norm(en) staan op de [J EN 149 (FFP)
binnendoos/plasticzak? [J N95

[J KN95

[J P2 (Australia)

[J KMOEL- 2017-64 Korea

[J DS (Japan JMHLW--

PSEN 14683 (Surgical) lE(& "
[J YY 0469-2011 (Surgical)

] YY/T 0969 (Face mask)

] GB2626-2006

[J Geen

Is er een instructie bijgeleverd?

(X staat op de doos
[J Los in de doos
[J Ontbreekt

Heeft de instructie betrekking op het masker | Fa [J Nee X N.v.t.
in de doos/plasticzak?
Staat er een expiratie datum op Y 1a (] Nee

binnendoos/plasticzak (shelf life max. 5 jaar)
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Bijzonderheden:
VERPAKKING OM HET INDIVUELE MASKER
1 | Zit er verpakking om het masker? J O Ja | A-Nee
20 ja:
2 | Hoe is de verpakking te openen? (] Gemakkelijk
[ Lastig
[ Moeilijk
3 | Correspondeert de verpakking met de (JJa
informatie op de binnendoos? [] Nee, het volgende wijkt af:

Bijzonderheden:
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[HKunststof met metalen kern in de stof
[ Kunststof in de stof

[J Metaal aan de buitenlant

[J Met filterdoek afgedekt

[J Rubber strip

d

HET MASKER
1 | Algemene indruk masker? Kl Integriteit in orde
| ] Integriteit niet in orde, omdat:
2 | Komt het masker overeen met de v Ja
foto/tekening op de binnendoos? ] Ontbreekt
(] Nee, het volgende wijkt af:
3 | Wat staat er op het masker: /
Komt dit overeen met wat op de | (] Ja [ Nee O Nt
verpakking van het masker staat? )
Komt dit overeen met wat erop de | (] Ja [ Nee 0 N.v.t.
binnendoos staat?
4 | Is de stof is non woven? Xa | O Nee
5 | Aantal lagen van het masker: =k (0.2 N3 Oa Os
6 | Heeft het masker een nare geur? OJa | & Nee
7 | Hoe wordt masker op hoofd bevestigd? [J Met hoofdbanden
B Met oor elastieken
[] Losse touwtjes
8 | Hoe zitten de touwtjes/elastieken aan het | BPErop gestanst
masker vast? [J Erin gestanst
] Gelijmd
[J Genaaid
(J vast d.m.v.
9 | Wat is de kwaliteit van de bevestiging van | {4 Goed stevig vast
de touwtjes/elastieken? [] Bij een keer dragen geen probleem
[] Bij extra kracht laat het los
10 | Neusstuk [J Metaal in de stof

Bijzonderheden:

_ Qenoum L K Uen furen men b y
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DE FIT VAN HET MASKER OP HET GEZICHT

Hoe past het masker op het gezicht?

(¥ Goed
[J Ruimte bij de kin
[J Ruimte bij neusstuk na aandrukken

] Slechte aansluiting bij wangen
O

Waar ontsnapt lucht bij de leaktest ] Niet

[ Neus

I Kin

[ Zijkant

: P Na.t. (Chirurgisch)

Kan het masker met de touwtjes en OJa
elastieken strakker op het gezicht worden | PNee
getrokken? O Nt

Wat gebeurt er als het gezicht beweegt?

[J Masker blijft op zijn plek
& Masker verschuift

Behoudt de neusklem zijn vorm gedurende

O
W Ja

circa 1 min? CINee
LI Nwv.t.
Chirurgisch masker: Wat is de hoogte van
het masker wanneer deze uitgevouwen is? ) S‘ v un .
Chirurgisch masker: wat is de lengte van de
e ¥ 1O o .

neusklem?

Bijzonderheden:
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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 gebruiken door het LCH en het ministerie 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. 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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Beoordelingsformulier voor de spattest

Datum 09-06-2020
Inkoopnummer (indien bekend)
Lotnummer/X-nummer/Z-nummer 1343-1
Leverancier/Afzender
Productnaam of naam fabrikant
Type mondmasker (volgens de fabrikant)
Conditionering (indien van toepassing):
Conditionering uitgevoerd X Ja I [ Nee
Aanvang conditionering (Datum & tijd) 8-6
Einde conditionering (Datum & tijd) 9-6 13:40

Spattest

Er worden bij voorkeur 32, maar minimaal 16, maskers getest. Maximaal 3 (32 maskers), en 2 (16

maskers) fails worden geaccepteerd voor een pass.

Masker Pass Fail Masker Pass Fail
1 X O 17 O O
2 X | 18 O O
3 X O 19 O O
4 X O 20 O |
5 X O 21 O O
6 X O 22 O O
7 X O 23 O O
8 O X 24 | i
9 ) b 25 & O

10 X O 26 O O
11 X pX| 27 il O
12 X O 28 O O
13 ] X 29 O O
14 X X 30 O O
15 X X 31 O O
16 = O 32 O O

Aantal gemeten maskers: 15

Aantal fails: 6

Uitslag Spattest
[ PAss

B FAIL
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Beoordelingsformulier voor de spattest

Datum 09-06-2020
Inkoopnummer (indien bekend)
Lotnummer/X-nummer/Z-nummer 1343-2
Leverancier/Afzender
Productnaam of naam fabrikant
Type mondmasker (volgens de fabrikant)
Conditionering (indien van toepassing):
Conditionering uitgevoerd X Ja ] [J Nee
Aanvang conditionering (Datum & tijd) 8-6
Einde conditionering (Datum & tijd) 9-6 14:05

Spattest

Er worden bij voorkeur 32, maar minimaal 16, maskers getest. Maximaal 3 (32 maskers), en 2 (16

maskers) fails worden geaccepteerd voor een pass.

Masker Pass Fail Masker Pass Fail
3 X O 17 X O
2 X O 18 X O

3 X O 19 X O
4 X | 20 d P
5 X O 21 ]
6 X O 22 D |
7 X O 23 P O
8 X o 24 X L]
9 X O 25 X O
10 X (] 26 X O
1 | X 27 X O
12 X O 28 X O
13 X J 29 X |
14 X O 30 X O
15 [ 31 X O
16 X O 32 X O

w
N

Aantal gemeten maskers:

Aantal fails: 2

Uitslag Spattest
X PASS

O FAIL
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Beoordelingsformulier voor de spattest

Datum 09-06-2020
Inkoopnummer (indien bekend)
Lotnummer/X-nummer/Z-nummer 1343-3
Leverancier/Afzender
Productnaam of naam fabrikant :
Type mondmasker (volgens de fabrikant)
Conditionering (indien van toepassing):
Conditionering uitgevoerd X Ja l [ Nee
Aanvang conditionering (Datum & tijd) 8-6
Einde conditionering (Datum & tijd) 9-6 14:50

Spattest

Er worden bij voorkeur 32, maar minimaal 16, maskers getest. Maximaal 3 (32 maskers), en 2 (16

maskers) fails worden geaccepteerd voor een pass.

Masker Pass Fail Masker Pass Fail
1 X O 17 X O
2 X O 18 X O
3 X O 19 X O
4 X O 20 X O
5 X O 21 X O
6 b [ 22 X [
7 X O 23 X O
8 X O 24 X Ll
9 X [ 25 X i
10 X O 26 X ]
11 = a 27 [ m]
32 X | 28 X (]
13 ] O 29 X O
14 X O 30 X [
15 X ] 31 X ]
16 X O 32 X O

Aantal gemeten maskers: 32

Aantal fails: 0

Uitslag Spattest
[ PASS

[ FAIL
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Particle Penetration by Kalibra

Datum

o2- oé- 2020

Inkoopnummer

303244 .

LOT/X-nummer

\ 343 -

Q1 Particle Gemiddelde Pass or Faill t.o.v. Gemiddelde Pass or Faill
Penetration rendement > P1/P2/P3 rendement > 0,5 t.o.v. P1/P2/P3
0,3
Masker 1 —
8%, | Fad V% | Vs §
Masker 2
60% | Tal 34% | Tal.
Masker 3 — o o
? 4 % dail . 8y /6 qu Q‘
Ademweerstand:
Gemeten (< Pa) Eis (< Pa) Conclusie
Masker 1 Q
99 foslh
Masker 2 < 240 Pa
by (s
Masker 3
349 (s

Eindoordeel > 0,3:

[ <80%
] 80-93%

0] 98%

voldoet P1
[ 94%-97% voldoet aan P2

voldoet aan P3

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 gebruiken door het LCH en het ministerie 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.
Het LCH en het ministerie VWS aanvaarden geen aansprakelijkheid voor schade, van welke aard ock, die verband houdt met risico’s verbonden aan

het elektronisch verzenden van berichten.
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Inboekrapport VWS

Naam Ontvanger:  BESERPLEEN =

Aantal inkooporder/pakbon

Datum: o02-c0- 2¢

Lotnummer 2 £ 3

Aantal pallets

G

Totaal stuks

i206.0co

Aantal samples |

SO

Iso

Totaal aantal na samplesl R T
Aantal per pallet 0. 0vo
Aantal per doos 1060
Aantal per verpakkingseenheid 5O
Aantal komt overeen met inkooporder/pakbon JA / NEE
Zo niet Telling bevestigd door Naam:
Paraaf:
Artikelnummer: ("X:}rb,r Inkooporder nummer '5:;(52 (4 1

LCH-nummer LCH 20 20 - 026d. o,
)

Loa

Kwaliteitscontrole RIVM JA / NEE

GOEDGEKEURD / AFGEKEURD

Bijzonderheden:

Locatie: - -

o~ NS - 0"

&;gbfﬁLr_{gL

ingeboekt door:;
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Exemplaire pour  destinataire LETTRE DE VOITURE - DOCUMENT DE TRANSPORT Code transporteur LG ]
Exemplaar voor geadresseerde VRACHTBRIEF - VERVOERDOCUMENT Vervoerderscode w / ‘f
Exemplar fir Empfanger FRACHTBRIEF - TRANSPORTDOKUMENT Code Frachtfihrer &
1 Expéditeur (nom, adresse, pays) / Afzender (naam, adres, land) Indien de plaats van g g en van aflevering van de zaken zijn gelegen in twee
(Name, Anschrift, Land) verschillenda landen zijn het CMR-Verdrag alsmede in g daarop de Alg 5 2002,
\ (A Inatsts versle, van toepassing.
| (A} } &
& ;g L 1ol ( v ¢ NL
2
§ Indien de overeengekomen plaats van inontvangstneming en van aflevering van de zaken ziin gelsgen in
3 Nederland zijn de Aigemene Vervoercondities 2002, iaatste versie, van toepassing
(P De Algemene Vervoercondities 2002, laatste versie, zijn door sVa / Stichting Varvoeradres gsdeponeerd ter
o griffie van de isrechtbank te @n Rotterdam
‘;, 5|2 Destinataire (nom, adresse, pays) / Geadresseerde (naam, adres, land) 16 Transporteur (nom, adresse, pays) / Vervoerder (naam, adres, lan
o 3 Empfénger (Name, Anschrift, Land) Frachtfthrer (Name, Anschrift, Land]
b~ 23 elj pa
g b P< ﬂf l‘l ns
] 23 / d f]e‘lel’ 1‘{9
4 e §»
> gad Rietkraag 9 - 34
g 5t Mobicl fam LLCN Lopik - NL
5 £ .
£ %g YJ(/“‘“’( ( 0Dlel:
- > ‘é e L = Functionel H
& 1.2i Functionele emalladresse
(f §“— 3 Lieu prévu pour la livralson de la marchandise (lieu, pays) / Plaats (bestemd) voor de aflevering 17 Transporteurs sucd : @pmzﬂwOMers (naam, adres, land)
g = g der goederen (plaats, land) / Auslieferungsort des Gutes (Ort, Land) Nachfolgende Frachtfihrer (Name, Anschift, Land)
® §
£ &)
3
€ ¢ |
: % SLH 1 PMol nl
- | =
@ -E 4 Lieu et date de la prise en charge de la marchandise (fieu, pays, date) / Plaats en dat. v. inontvangst- 18 Réserves el observations du transporteur / Voorbehoud en opmerkingen van de vervoerder
2 ﬂc: neming der goederen (plaats, land, datum) / Ort und Tag der Ubemahme des Gutes (Ort, Land, Datum) Vorbehalte und Bemerkungen des Frachtfilhrers
5 I
=
E 3 . /
% %";" { }‘{,i‘,* { A N
292 -
& 2] Documents annexés / Bijgevoegde documenten
HE
| Beigeflgte Dokumente
| 4§
=%
g 2
25
' g% 6 Mo strumics/ Meten n mers Norioe decols/ Aurbicoh g Mede demielga/ Wie an veping ) Nekn dala e/ A dr goader () Mosatsiaw/ Safeicn 19 Poidstnt bg/Buiogmicnt | 4 Gibagan/Voknein 3
S,E Kennzsichen und Nummen Azl der Packsicie At oo Verpackung Bazmciyung des Gutes um sthoumier 'y ! Brtiogewicht in kg Untang inm3
]
- {
. . rx o oed@ne,
e 8% . pu l lete mehse O ceA€ney,
g g ) ¢ UL ¢
§ & -
Pk
g 8
=0
2 gé /. c [ (K -~ poUs ol to A
@ gg - | 5. / ) - 242 O gt ’
o . . e = . I 2
;. Li L02°© oq2- 1% )6 X
o n_- { ,/l O i
& - / WV ) ] b( .
% ( Ly - 2 U -~ J /
=2} {
- @) /
¢ ’ ) O - ;
i i 16y D~ 39 RS. LLH 1N o020- OLOS O X
i efY i et ’
B is
£3
E8
I =
B
wn
—
— 13 Instructions de I'expéditeur / Instructies afzender 19 Conventions particuliéres / Speciale overeenkomsten
l Anweisungen des Absenders Besondere Vereinbarungen
:
"
o
N
] E -~ o T | W | <
.g Pl 4 \5[1( 22119 Cc 2@ l( - 3
g % . 20 A payer par / Te betalen | Expéchileur / Alzender Mornase / Galdsoort Destintairs / Geadressoends
> 5 door / sender Waihvung Emplanger
E 3 £ P o argon / Vechtps
rach!
g 2 §' Raductions / Kortingsn -1
£ Ermafligungen s
] 3 g Soide/ Saido
8 3 E Zwischensumme;
= S —
35 €°> 1s d' L f i hrift Suppléments / Suppiemenion
= g ¥ 14 Frachtzahiungsanwelsungen e T
= Franco / Frei ;a:yg:;esm:z Be_\u'rr::x :
o8 /
3 :
5 | 00 o or ot o o A i
] gg oy Sied Oﬁ‘gamaakt » le/de 15 Remboursement / Riickerstattung
=} Ausgefertigt
@ . - — am =
g 3 1129-5 2o =
5 p—_—————————————
g 29 04 Marchandises regues / Goederen ontvangen
o Gut empfangen
3 &
2 j2 Lieu / Plaats Ie / de
g 3 or
g <2
\
Signature et timbre de 'expéditeur / Handtekening en stempel Signature et timbre du transporteur / Handtekening en stempel ju nataire
van de afzender / Unterschrift und Stempel des Absenders van de vervoerder / Unterschrift und Stempel des Frachtfuhrers van da pearireasaarda 11 intareehed




