Eindbeoordelingsformulier

Overige Medische Hulpmiddelen

Datum od- 0hH
Lotnummer/X-nummer s &4

Leverancier/LCH inkoper

Productnaam of naam fabrikant

Productiedatum oN5CLle, d
Soort hulpmiddel g Lo
(indien van toepassing)
Naam st Caatetaclonn
Uitslag test
PG )

Q3 en Q4 + +/-
Oordeel RIVM A
Oordeel AH/TOXI s =

Algemene bevindingen: n LI
g vinding - C‘chf(low‘«f-[&w) H]»m \/1/7[:')‘,

Eindbeoordeling
Artikelnummer VWS )Quality Check:
oedgekeurd
[ Afkeur

3%0

iAlgemene bevindingen:

Disclaimer: Deze rapportage bevat een onafhankelijk indicatief cordeel 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 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 - waterkolom

Datum Sy )

¢ 'Z?/C ’/ /f’c 0l
Inkoopnummer ¢ o
(indien bekend) }O ’S ‘72 >
LOT-nummer of A o
X-nummer M, /C’? ééﬁ
Productsoort ? A

’%M%f? ' 217

b0 L

Indicatieve druppel test jas

(3 PASS

O FAIL

Indicatieve naadlekkage test jas:

[J PASS

[] FAIL, plek van de naadlekkage........

Waterkolomtest

Er worden twee jassen getest, deze worden elk in drie stroken geknipt en gemeten.

iy

Meting Resultaat > 18 cmH20
1 72
: /0
3 % /(7

LY
4 >/§
5 A

D/l
Gemiddelde 7 q

(0
Standaarddeviatie

Uitslag waterkolomtest

Wss

U FAIL

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 voar schade, van welke aard ook, die verband houdt met risico's verbonden aan

het elektronisch verzenden van berichten.

)
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Checklist prestatiecontrole jassen

Lotnummer

15U

Leverancier

@, lﬂ(///mmJ

Productnaam

Datum

En fw//v W//(

)
) Mo g - 20te

Besproken met RIVM O

Advies:

Type projectieschort bij uitgifte:

haltsenuneak -

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. Het schort zelf wordt gecontroleerd
op kwaliteit, materiaal, sluitingen en pasvorm. Vervolgens wordt een gezamenlijk advies gegeven over
onder welke categorie dit schort zal worden uitgegeven naar de ziekenhuizen.

Administratief

/

reod

Technical data sheet aanwezig? Ja é@zNee
Garantiecertificaat aanwezig? Clia AINee
Declaration of conformity aanwezig? | [Ja - ﬂNee
Oordeel van RIVM
Prestatie levering
Oordeel testpersonen H d \;7
S &n S kC»‘v’é 2

/7
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BINNENDOQOS

Aantal schorten per binnendoos?

SO

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

Integriteit in orde

[CExtra stickers opgeplakt, nl:

[integriteit niet in orde, omdat:

Welk product staat op de binnendoos? L —
Welke leverancier staat op de binnendoos? AU L
Staat een CE merk op de doos? Cla | ENee
Welke norm(en) staan op de binnendoos? [CONEN-EN 13795
[0J89/686/EEG
[CJNEN-EN 14126
& 4()&’1
Is er een instructie bijgeleverd? (Stadt op de doos
[JLos in de doos
B ot
Heeft de instructie betrekking op het schort | [JJa : CINee
in de doos? ok
Staat er een expiratie datum op binnendoos | [(Ja HNee

Bijzonderheden:
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VERPAKKING OM HET SCHORT

1 | Zit er verpakking om het schort? | @a | ONee
Zo ja: -~ i
. = O N S U A=
2 | Hoe is de verpakking te openen? JAGemakkelijk
[JLastig
OMoeilijk
3 | Correspondeert de verpakking met de Cla
informatie op de binnendoos? [INee, het volgende wijkt af:
AV E

Bijzonderheden:
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HET SCHORT
1 | Algemene indruk schort? B Integriteit in orde
[JIntegriteit niet in orde, omdat:
2 | Komt het schort overeen met de foto op [Ja
de binnendoos? [CINee, het volgende wijkt af:
nuk
3 | Wat staat er op het schort: —
LY,
Komt dit overeen met wat op de
verpakking van het schort staat? s
Komt dit overeen met wat er op de ;
binnendoos staat? nut
4 | Waar is het materiaal van gemaakt? CONon-Woven SMS i
[INon-Woven SMMS s
[JPolyethyleen o
O
5 | Heeft het schort een nare geur? (Ja @Nee
6 | Heeft het schort lange mouwen? OJa [@Nee
7 | Worden de mouwen afgesloten met een Ola BNee
elastisch manchet?
8 | Sluit het schort ook de rug af? OJa ZNee
9 | Tot welke hoogte is het schort? CBoven knie
A@Tot aan knie
[Tot aan enkels
[overall
O
10 | Hoe wordt schort bevestigd? [JStriksluiting nek
ZStriksluiting taille
[Haltersluiting nek
(IRitssluiting
O
11 | Hoe zitten de sluitingen aan het schort [JErop gestanst
vast? [JErin gestanst
OGelijmd
CGenaaid ) /‘L‘_/[J
12 | Wat is de kwaliteit van de sluitingen? [JGoed stevig vast

[IBij een keer dragen geen probleem
BIBij extra kracht laat het los
O
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Bijzonderheden:

Pasvorm schort

1 | Hoe past het schort?

BiGoed

Te strak
OTe ruim
[CINiet sluitend
O

2 | Waar past het schort niet/slecht

CJArmen

[COBenen

[JRomp voorkant
CJRomp achterkant

S%’\_ 4( (W14

(!

3 | Kan het schort met de sluitingen strakker
worden getrokken?

Era
[CONee

4 | Wat gebeurt er bij bewegingen?

[&Schort blijft goed zitten
[dSchort opent of scheurt
[]

Bijzonderheden:
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Mogelijke testen

Test Norm Minimale eis Resultaat
Microbial penetration NEN-EN-1SO 13795-1

wet

Cleanliness NEN-EN-ISO 13795-1 <300 CFU 100cm?
microbial/Bioburden

Liquid penetration NEN-EN-ISO 13795-1 | 20 cm H,0

Bursting strengh dry NEN-EN-ISO 13795-1 240 kPa
Bursting strengh wet NEN-EN-1SO 13795-1 240 kPa

Tensile strengh dry NEN-EN-ISO 13795-1 220N
Tensile strengh wet NEN-EN-ISO 13795-1 220N
Resistance to NEN-EN 14126 Class Penetration
penetration by ratio (log)
contaminated liquid 3 Log>5
aerosols 2 3 <logs 5

1 1<logs 3

bacteriéle doordringing | NEN-ISO 22610
van vocht

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 verwlijderen, 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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Inboekrapport VWS

ntvanger:

Datum: O s S

1kooporder/pakbon Lotnummer

Aantal pallets

Totaal stuks

Aantal samples |

Totaal aantal na samples|

Aantal per pallet
Aantal per doos
Aantal per verpakkingseenheid

;omt overeen met inkooporder/pakbon JA [ NEE
Telling bevestigd door Naam:
Paraaf:
ummer: l; .;; Inkooporder nummer
nmer el s A 03
itscontrole RIVIVI JA [/ NEE

GOEDGEKEURD / AFGEKEURD

arﬁeden:

ingeboekt door:
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Inboekrapport VWS
¥, / ~
Naam Ontvanger: 5122 . patum: ON 6O -2 O
Aantal inkooporder/pakbon Lotnummer [ T =3
Aantal pallets
Totaal stuks 25000
Aantal samples [ m—
2 Ly QDA A
Totaal aantal na samplesl e 7 )
Aantal per pallet
Aantal per doos
Aantal per verpakkingseenheid
Aantal komt overeen met inkooporder/pakbon JA / NEE
Zo niet Telling bevestigd door Naam:
Paraaf:
Artikelnummer: Che. Inkooporder nummer Y2 A2 R
LCH-nummer o206 -olf% -0 5
Kwaliteitscontrole RIVM JA / NEE

GOEDGEKEURD / AFGEKEURD

Bijzonderheden:

Locatie: ingeboekt door:
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oerlemans plastics

VERPAKKINGEN EN FOLIE

Factuur naar:

Mediq Nederland B.V.
Afdeling Accounts Payable
Postbus 2066

3500 GB Utrecht

Tel-nr. lev.adres:

Uw faxnr: 0186-616893
PAKBON: Uw order
Klant nr. 100383
306595 Ordernr. 433554
Datum  05.06.2020 Nr. LCH2020-0173-05
_ Blz 11
iy |pos. Artikelnr/-omschrijving Lev.Hv. PE |
1 V0800-1250-045-0000 [ 5.1.1c B¥0
OPH Nursery Apron
Stat. nr: 39232100
Afmeting: 1.250 x 800 mm Dikte 0,045 mm Blauw
Aantal_per_bundel [cRRe Aamal_in_doos
Verpakkingstype Doos
cé!: Verzendtype Eigen vervoer
g Levervoorwaarden CIP Nederland bij goederenwaarde boven Eurebaseerd op
2 Incoterms 2020
g Euro ISPM15 800x1200mm 1 X SN stuks
g Colli stuks
o Lostijden 7.00 - 18.00 uur
©
e

8 JUN20 10:38

/
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Oerlernans Plastics B.V. Bank ABN AMRO Op al onze offerfes, op alle opdrachten aan ons en op dlle met ons geslofen
Kieibergsestraat 4 IBAN overeenkomsten ziin toepasselik de adlgemene verkoop-, leverngs- en

4265 GB Genderen Nederiand BIC/Swiff betalingsvoorwaarden van de NRK Folie 2017, gedeponeerd bij de giiffie van
+31416 3581 00 BIW de Rechtbank Den Haag en ingeschreven ander nummer 40/2017 en
info@oerermnansplastics.nl K.v.K. 18114254 gepubliceerd op onze website www.oerlermansplastics.nl. z.o.z.
www.oerlemnansplastics.ni




