
Eindbeoordelingsformulier = FFP Mondmaskers (LOT-nummers)

Datum 2. 0) -

3020
Lotnummer 4.3 |

Leverancier/LCH-nummer

Productnaam of naam fabrikant
30S)

- LU 69-09.
Hiorja oCom

Productiedatum 14- 0b- plo
Type mondmasker (volgens de fabrikant) Kngg-

J

Q1 Particle Penetration 0,3 Percentage Type P1/P2/P3
Masker 1 | ao/s £3
Masker 2 Aes £3
Masker 3

77

alle £3
J)

Q2 Fittest Zonder clip Met clip

Testpersoon 1

Testpersoon 2

Testpersoon 3

FFP2 3 FAIL [1 PASS

Q3enQ4 +

Qordeel RIVM

Oordeel AH/TOXI + +/=

Artikelnummer VWS Quality Check

OJ 957 (FFP1)

[J 958 (FFP2)

‘54 971 (KN95)

[] Goedgekeurd

© Afkeur

Algemene bevindingen:

Fr ltot tntoriaadfriime

Nur aedek2 onnggelmakif hose 29 in

i /)- date (10/020 AL
vlDinna-d00$ (

- antifi
er teal14

ho
vp

0

Logistiek Aankruisen Classificatle Clip Specs.

(4a/Nee) PFE FIT

Mand 1 Goedkeur: FFP2

Mand 2 Goedkeur: FFP2 met instructie over

lor IA

Mand 3 Afkeur: FFP1, filter van mindere

kwalitelt”

Mand 4 Afkeur: FFP1, buiten acute zorg,

met instructie over FIT (Q57)

|

Mand 5 Afkeur: Alleen uitleveren bij hoge
nood

Mand 6 Afkeur: Alleen uitleveren bij hoge
nood

Mand 7 Afkeur: Niet gebruiken
*
ingekocht FFP1 in mand 3 boeken als goedkeur

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 gebruiken door het LCH en het ministerie VWS ter

andersteuning 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.

1120724
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Eindbeoordelingsform ulier - rrp Mondmaskers (LOT-nummers)

Datum 02-9) 2020

Lotnummer la(3-2

Leverancier/LCH-nummer 204. 2364 oq
Productnaam of naam fabrikant Higrjao on

>

Productiedatum q-96" Zvzo

Type mondmasker (volgens de fabrikant)
y

ENgs
Q1 Particle Penetration 0,3 | Percentage Type P1/P2/P3
Masker 1 9p% [&3
Masker 2 1% PZ
Masker 3

27 2% £3

Q2 Fittest Zonder clip

Testpersoon 1

Testpersoon 2

Testpersoon 3

FFP2 O FAIL [& PASS

Met clip

Q3 en Q4 + +/- -

Oordeel RIVM —

Oordeel AH/TOXI 4/1

Artikelnummer VWS | Quality Check
[1] Goedgekeurd

a 4 7 (KVP) = atkeur

SE ttematssodd fin,fF vollovsk
1)

Affair smelich 00. omigtlivnodyBole 25 pot 2appntage.

Logistiek Aankruisen Classificatie Clip Specs.

(1a/Nee) PFE FIT

Mand 1 Goedkeur: FFP2

Mand 2 Goedkeur: FFP2 met instructie over

AXI |e vi
ee

Mand 3 Afkeur: FFP1, filter van mindere

kwaliteit*

Mand 4 Afkeur: FFP1, buiten acute zorg,

met instructie over FIT (Q57)

Mand 5 Afkeur: Alleen uitleveren bij hoge
nood

Mand 6 Afkeur: Alleen uitleveren bij hoge
nood

Mand 7 Afkeur: Niet gebruiken
*

ingekocht FFP1 in mand 3 boeken als goedkeur

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 abusievelljk aan u is verzonden, wordt u verzocht dat aan de afzender te melden en de rapportage te verwijderen.
Het LCH en het ministerle VWS aanvaarden geen aansprakelljkheld voor schade, van welke aard ook, die verband houdt met risico’s verbonden aan

het elektranisch verzenden van berichten.

1120724



Particle Penetration by Kalibra

Datum

2+1-%02¢
Inkoopnummer

511c

LOT/X-nummer

191%- |
Q1 Particle Penetration Gemiddelde rendement 2 0,3 Pass or Fail t.o.v. P1/P2/P3

Masker 1

Masker 2

qa % os
Masker 3

31% Jy Ps

Ademweerstand:

Eis (< Pa) Conclusie

Masker 1

2SS

Masker 2 < 240 Pa

ss
Masker 3

Css

Eindoordeel 2 0,3:

Beoordeling op basis van masker met het laagste filterrendement.

O fail

[J voldoet P1
.

Ze foeliey 2
J. voldoet aan P2

O voldoet aan P3

Disclaimer: Deze rapportage bevat een onafhankelijk Indicatief cordeel van de kwalltelt 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 ministerle VWS ter

ondersteuning bij het vrijgeven van producten op de markt, Gegevens ult 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.

1120724



6)

Particle Penetration by Kalibra

‘Datum
2+ 1 2020

Inkoopnummer

HN |
LOT/X-nummer

;

95-2.

Q1 Particle Penetration Gemiddelde rendement 2 0,3 Pass or Fail t.o.v. P1/P2/P3

Masker(t 4
Ve 4 2ReL Gos Cu

Masker¥ §
; Rs S 54 wall ©.

Masker® 4

Qos £ P % Jy,
Ba

Ademweerstand:

Gemeten (< Pa Eis (< Pa) Conclusie

Masker 1’ 4
Co

Masker 2 ¢ <240 Pa? Pe
Masker2 {. @s

Eindoordeel 2 0,3:

Beoordeling op basis van masker met het laagste filterrendement.

OJ fail

O voldoet P1

4] voldoet aan P2

[J voldoet aan P3

Disclaimer: Deze rapportage bevat een onafhankelijk indicatief oardeel van de kwallteit 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 aansprakelijkheld voor schade, van welke aard cok, die verband houdt met risico's verbonden aan

het elektronisch verzenden van berichten.

1120724
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Fittest by RIVM

Datum

2/2
LOT/X-nummer

(9/37

ii

Fit factor real time oH ) .

test < 10 la, test alleen met Clip [J Nee, test zonder en met clip of kam

Zonder clip of kam Met clip of kam

Tester: Opmerkingen Score | Opmerkingen Score

Algemeen:

(ruim, krap, etc}

Verschuift bij Up & Down/Bending? (17)
Is één clip voldoende?

maske. Lad Quin
Extra opmerkingen (eventueel met pijlen waar lekkage is)

Type FFP Masker

Fit test (FAIL of PASS) Pc Wf

Disclaimer: Deze rapportage bevat een onafhankelljk indicatief oordeel van de kwalitelt van de producten. Dit betekent dat deze resultaten slechts
een gedeeltelijke weergave zijn van de kwalitelt 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 ult 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 aansprakeiljkheld voor schade, van welke aard ook, die verband houdt met risico's verbonden aan

het elektronisch verzenden van berichten.
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Fittest by RIVM

1120724

Datum

LOT/X-nummer A

19)3—

2
it

fact ItiBiLTationen Hs i, test alleen met Clip [OJ Nee, test zonder en met clip of kam
test < 10

Zonder clip of kam

;

Met clip of kam

Ti merkingen Score | Opmerkingen Score

ble fel Jetopp ty/ PD
/ 725 - got

ao va Oe igh[4 0

4,
1

Algemeen:

(ruim, krap, etc)

Verschuift bij Up & Down/Bending?

Is één clip voldoende? \ 4.

Extra opmerkingen (eventueel met pijlen waar lekkage is)

Maske. Mori honk 4

Alles feate ely

Err
EA

Type FFP Masker

Fit test (FAILof PASS) | © .og¢

Disclaimer: Deze rapportage bevat een onafhankelijk indicatief oordeel van de kwalitelt van de producten. Dit betekent dat deze resultaten slechts
een gedeeltelljke weergave zijn van de kwalitelt 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 abuslevelijk aan u Is verzonden, wordt u verzacht 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
1413~2

Zin 22.0

Higa itr
Productnaamof naam fabrikant |

[Productiedatum
KN AS oteshive rida-
(4-Qb-2020

Functie
:

Besproken met RIVM

Adviss: A || TT
:

Type masker bij uitgifte:

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.

Technical data sheet aanwezig?

Administratief (wordt ingevuld door RIVM)
|

OJa Kee
1

O Ja HANee

Ola ANee

‘Oordeelvan RIVM

Prestatie levering
+ wnlolion fuudt fithon dont PR, er volfouds [iH #7 bel

Qordeel arbeidshygienisten
i foto ap devs wilt Wan Lehte muslin

—\op yantun obont FFP2 op Ans
KN

=

|

foto of coctfctn Corl; cna heefr- onda 0 4

Aan Arad wedidile martloe.. Op Calif taal
2

200 LC to
1 63

rEeodaf



BINNENDOOS/PLASTICZAK
Aantal maskers per binnendoos/plasticzak?

|

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

(A Integriteit in orde

[J Integriteit niet in orde, omdat:

[] Extra stickers opgeplakt, nl:

Welk product staat op de

binnendoos/plasticzak? Kn 45
Welke leverancier staat op de

binnendoos/plasticzak? Hiss 1 lon

Staat een CE merk op de doos/plasticzak? Ola PX Nee

Welke norm{en) staan op de

binnendoos/plasticzak?

Cl EN 149 (FFP)
C1 N95

£5 KN95

Od p2 (Australia)
[J KMOEL- 2017-64 Korea

[J DS (Japan JMHLW--

[J EN 14683 (Surgical)

[J YY 0469-2011 (Surgical)
[1 YY/T 0969 {Face mask)

[J GB2626-2006

[J Anders:....

[1 Geen

Is er een instructie bijgeleverd? ®< Staat op de doos

[J Los in de doos

[J Ontbreekt

Heeft de instructie betrekking op het masker 1%] Ja [J Nee X N.v.t.

in de doos/plasticzak? A

.

Staat er een expiratie datum op [vf J Nee

binnendoos/plasticzak (shelf life max. 5 jaar)

fos vel-

1120724
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Bijzonderheden:

| —OM HETINDIVUELEMASKER
jas Rta

ST

ax] Gemakkelijk
[J Lastig

a NYVAL Nee, het volgende wijkt af: —: a vi 8 ileNY SG
Wa Ny » h
fe %

Bijzonderheden:
:

7%y
gals



1120724

HET MASKER

1 | Algemene indruk masker? B® Integriteit in orde

[J Integriteit niet in orde, omdat:

2 Komt het masker overeen met de Ola

foto/tekening op de binnendoos?
3

[J Ontbreekt

&¢ Nee, het volgende wijkt af:

Maslin
op [AAD buat wed g5lank

Late wadin 1s SL SN
3 | Wat staat er op het masker:

Komt dit overeen met wat op de | [J Ja C¥Nee
Hl

ONvet.

verpakking van het masker staat? 2

Komt dit overeen met wat erop de | [J Ja Nee OJ N.w.t.

binnendoos staat?

4 | Is de stof is non woven? Ja | 0 Nee

5 | Aantal lagen van het masker: 1 2
|

3 Ha ¥a5

bv Wik iol hl aaltb Suniel wl | wk Mary -

6 | Heeft het masker een nare geur? Ja O Nee

7 | Hoe wordt masker op hoofd bevestigd? [J Met hoofdbanden
i

dA Met oor elastieken

[J Losse touwtjes

8 Hoe zitten de touwtjes/elastieken aan het & Erop gestanst

masker vast? [J Erin gestanst

[J Gelijmd
[J] Genaaid

J Vast d.m.v.

9 Wat is de kwaliteit van de bevestiging van | [J Goed stevig vast

de touwtjes/elastieken? [ckBij een keer dragen geen probleem

[1 Bij extra kracht laat het los

10 | Neusstuk [J] Metaal in de stof

[J Kunststof met metalen kern in de stof

[J Kunststof in de stof

BY Metaal aan de buitenkant

[J Met filterdoek afgedekt

[J Rubber strip

O

Bijzonderheden:



1120724

het masker op het gezicht? | [J Goed

| 4 Ruimte bij de kin

& Ruimte bij neusstuk na aandrukken

[1 Slechte aansluiting bij wangen
0

[J Niet

Neus
a

A

k
Kin

TR

| OzZijkant

| ON.v.t. (Chirurgisch)

2 [Waar ontsnaptlucht bij de leaktest

|

ON.
A % 3

| OJ Masker blijft op zijn PekNA

tf Masker verschuift
0 & Seow

Materiaal neusbeugel | Breedte neusbeugel | Lengte van het uitgeklapte masker

1 re =
2 hs mY
3 LN alee
4 a 2% Nd
5 - N

i,

6 1] =

TR, WEL
9 NN.
10 1%H
11

hd

12

Bijzonderheden:



Disclaimer: Deze rapportage bevat een onafhankelijk Indicatief oordeel van de kwaliteit van de producten. Dit betekent dat deze resultaten siechts 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 abusievelljk aan u is verzenden, 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.

1120724



Checklist prestatiecontrole adembeschermingsmaskers

Inkoopnummer LOT-nummer
413-1 de®

Q

AJ

Yeo LO
WN g5  pukechive Wash-
\q-0€- 2020

Besproken met RIVM

Advies:
AL

Type masker bij uitgifte:

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)

Technicaldata sheetaanwezig?
|

(0 Ja ZINee

BR
Ja [@ Nee

ityaanwezig? | [J Ja ANee

Prestatie levering

Oordeel arbeidshygienisten = Saat auncln Maalien

nan lion fozsloat to = vg pant
op mm atbien Stat FFP2 ap

Au Ao ri vnterke
|

Toto op comificant fusfh mds %¥
Aw etinte man bun

1120724

sofdomdh ;

4+ paola buck goes {i ten bpontii eit An goaite git. mb py) o clip-
Jo 47 ce pos wa ut 35GAR-



BINNENDOOS/PLASTICZAK
Aantal maskers per binnendoos/plasticzak?

|:Algemene indruk binnendoos/plasticzak?

(vochtplekken, ingedeukt, verkleurd etc)

® Integriteit in orde

[J Integriteit niet in orde, omdat:

[J Extra stickers opgeplakt, nl:

Welk product staat op de fs
binnendoos/plasticzak?

K N
J

Welke leverancier staat op de
:

i

binnendoos/plasticzak? HM iouk br

Staat een CE merk op de doos/plasticzak? Ja TK Nee

Welke norm(en) staan op de CJ EN 149 (FFP)

binnendoos/plasticzak? ON95

54 KN95 !

0 p2 (Australia)
J KMOEL-2017-64 Korea

CJ DS (Japan JMHLW--

[J EN 14683 (Surgical)

[J YY 0469-2011 (Surgical)

J YY/T 0969 (Face mask)

[J] GB2626-2006

J Anders:....

[J Geen

Is er een instructie bijgeleverd? oi Staat op de doos

[J Los in de doos

[J Ontbreekt

Heeft de instructie betrekking op het masker | £4'Ja [J Nee X N.v.t.

in de doos/plasticzak? .

Staat er éen expiratie datum op “HM Ja Cl Nee

binnendoos/plasticzak (shelf life max. 5 jaar)
Jos vel

1120724



Bijzonderheden:

1120724

|| &4 Gemakkelijk
Od Lastig PS

[J Moeilijk

RehIg Nee, het volgendeaN <%
Rx % X

_ Re ols ho
ae Re
we wv

T No TRE,

Bijzonderheden: = uy



HET MASKER

1 | Algemene indruk masker? B Integriteit in orde

[J Integriteit niet in orde, omdat:

2 Komt het masker overeen met de

foto/tekening op de binnendoos?

Ola

[] Ontbreekt

ti Nee, het volgende wijkt af:

maskin op does tuaeft wile, 25lank

3 Wat staat er op het masker:

othe mas la ih Aoind.

4g (YFP
SH

Komt dit overeen met wat op de

verpakking van het masker staat?

O Ja

Komt dit overeen met wat erop de | [ Ja Bb Nee CO N.v.t.

binnendoos staat?

4 | Is de stof is non woven? Ja. | OJ Nee

5 | Aantal lagen van het masker: © M2 |®3 Aa Bs

hate Wi Fr matihl With. wol
|

wik dun

6 | Heeft het masker een nare geur? O Ja | I Nee 0 eudy
7 Hoe wordt masker op hoofd bevestigd? [J Met hoofdbanden

@&4 Met oor elastieken

[] Losse touwtjes

8 Hoe zitten de touwtjes/elastieken aan het

masker vast?

=<Erop gestanst

[1 Erin gestanst

J Gelijmd
[J Genaaid

[J vast d.m.v.

9 Wat is de kwaliteit van de bevestiging van

de touwtjes/elastieken?

[J Goed stevig vast

td Bij een keer dragen geen probleem

[1 Bij extra kracht laat het los

10 | Neusstuk [J Metaal in de stof

[J Kunststof met metalen kern inde stof

[J Kunststof in de stof

© Metaal aan de buitenkant

J Met filterdoek afgedekt
[J Rubber strip

Cl

Bijzonderheden:

1120724



Bij een chirurgisch masker
|

64 Ruimte bij de kin

TF Ruimte bij neusstuk na aandrukken

[J Slechte aansluiting bij wangen

1120724

in

OJ N.v.t. (Chirurgisch)
&Ja
CONee

[J Nov.t.
a L A

[J Masker biijft op zijn plek|

[R Masker verschuift
< di

Doos | Materiaal neusbeugel | Breedte neusbeugel | Lengte van het uitgeklapte masker
1

3 -
2 =. %
3 S a
4 ae 2 Xd
5

(=AY aN
i

6 A h, WD.
7a 1% ha
tN! % bh
8 No. Tum

10 hYJ
11

bird

12

Bijzonderheden:
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LA)

Disclaimer: Deze rapportage bevat een enafhankelijk indicatief oordee! van de kwaliteit van de producten. Dit
b

dat deze r 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 bp de markt. Gegevens uit deze rapportage mogen niet gedeeld worden met derden. Indien u niet de geadresseerde bent

of dit bericht abuslevelijk 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
howls

met risico's verbonden aan het elektronisch verzenden van

berichten.



Inboekrapport VWS

Naam Ontvanger: oe Datum:
Zo A

Aantal inkooporder/pakbon owe, 0100...J2

Aantal pallets

Totaal stuks

Aantal samples

Totaal aantal na samples|

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: AO Inkooporder nummer
_

J

LCH-nummer 20 $2.02 3 / oy -

29 crp ork 77

Kwaliteitscontrole RIVM JA / NEE

GOEDGEKEURD / AFGEKEURD

Bijzonderheden:

Locate: /% -/2772 + E34 ingeboekt door:

1120724



.LETIRE DE VOITURE - DOCUMENT DE TRANSPORT-VRACHTBRIEF-VERVOERSDOCUMENT-FRACHBRIEF

Heerhugowaard NL 789296

The Netherlands

Centraal Boekhuis

Laanakkerweg 14 |Giobenet BV
|schiphot , NL ;

Vianen/ 4131PB

Schiphol Express

Schiphol, 296-2020 lr=
— [i

MAWB nr 784-13789296
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