DISPOSITIF MEDICAL DE CLASSE 1

Fiche
Technique

Masque Chirurgical Type IIR




Fiche Produit

Masque Chirurgical Type IIR

g/g Norme : EN14683+AC:2019 IIR, relative au reglement (EU) 2017 /745 /UE

PRESENTATION DU PRODUIT

Masques chirurgicaux Type IIR a usage unique, non stériles

Masque destiné & empécher les germes présents dans les voies

respiratoires de sortir et de contaminer I'entourage. Permet de limiter la
transmission des virus aéroportés par les personnes infectées. Ce masque
est résistant & la projection pour réduire |'exposition potentielle du porteur
au sang et aux liquides corporels. Ce masque est adapté au milieu

hospitalier, pour un usage médical.

CONFORMITE DU PRODUIT
Masques conformes aux dispositions réglementaires suivantes :

* Norme harmonisée EN 14683+AC : 2019 (Type IIR) qui évalue |'efficacité du matériau filtrant dans le
sens de |'expiration.

* Réglement UE 2017 /745 /UE.
* Marquage CE.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Masques non stériles @ USAGE UNIQUE Couches : 3

Efficacité de filtration bactérienne : BFE >= 98 % Durée de vie : 5 ans

Réspirabilité : < 60 pa/cm2 Utilisation unique : efficace 4h
Bioburden : < 30 Cfu/G Dimensions du masque : 9.5 x 17.5cm

COMPOSITION DU MASQUE

o, e Une barette nasale pour une meilleure étanchéité
® 35% couche de PP non-tissé, P

e 30% couche de PP non-tissé soufflé e Une couche interne et externe ultra déperlante

par fusion * Avec élastiques
!

* 35% couche de PP non-tissé. * Sans latex



INSTRUCTIONS D'UTILISATION

“ H % 2

Tirez et déployez le masque & deux mains pour vous assurer que le pince-nez est vers le haut.

Tenez le masque sur le visage et tirez la bande élastique jusqu'aux oreilles.

* Appuyez sur le clip du nez pour épouser la forme du nez.

Durée de vie : 4h. Ne pas réutiliser.

PRECAUTIONS D'EMPLOIS

LIMITES D'UTILISATION : Dispositif & usage unique. Utiliser 2 & 3 masques par jour par
personne.

STOCKAGE : Les masques ont une durée de conservation limitée et doivent étre stockés dans
un endroit & 'abri de la lumiére et de ['humidité entre 10 et 25°C.

AVERTISSEMENT : Il est essentiel que le masque soit enlevé en dernier, aprés tout autre
matériel de protection (gants, surblouse, lunettes de protection) afin de limiter au maximum
tout risque de contamination. Les mains doivent impérativement étre désinfectées apres le
retrait du masque.



CONDITIONNEMENT - LM2504

BOITE CARTON

Quantité Quantité
50 piéces / boite 40 boites/ carton

2 000 pcs/ carton
Dimensions boite

18 x10x 7,7 cm Dimensions du carton

52 x 38 x 30 cm
Traduction en 5 langues

Poids
7,8 KG/ carton
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