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Description produit:

e Masque filtrant type I, 3 plis. a laniares
e Ausage unique, non stérile

e Soudure par ultrasons

o Attache par élastiques résistants

*  Barette nasale réglable

«  Pliage anatomique (limite les fuites)

«  Coloris disponibles: Bleu

e [Conditionnement: Boite de 50 pieces

Domaines d'application:
 Secteur de la santé (Hapitaux, cliniques, EPHAD...)

 Porté par la patient atteint d'une infection respiratoire, le masque protege
son entourage du risque infectieux.

* Porté par le personnel soignant et/ou les visiteurs, le masque protege les

patients sensibles d'un éventuel risque infectieux.

Informations réglementaires:

* Dispositif medical classe |

» Marquage CE (MDR 2017/745)

o EN14683:2013+AC:2019 et EN 14683:2014 (évaluation biologique)
* Fabrication sous un systeme certifié IS0 13485 et S0 3001

Références Dimensions Matigres Coloris
Couche intérieure Thermobond polypropylene

(000021438 [75%9.5 cm Filtre Meltblown polypropylene Bleu
Couche extérieure Spunbond polyproylene

*Ne contient pas de fibre de verre
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Masque chirurgical, Type Il, 3 plis, & lanieres

Données réglementaires:

Evaluation de filtration et de confort - NF EN 14683:2019

Efficacité de filtration bactérienne
(BFE)

Delta P EN 14683:2019+AC:2019 Annex C < 40 Pa/cm? -

Noms des laboratoires  Nelson

EN 14683: 2019+AC: 2019 Annex B > 98%

Numéro des rapports  Nelson 1250735-S01

Evaluation biologique- NF EN 14683:2014

EN ISO 11737-1:2006,

Propreté microbienne Membrane filtration <30 cfu/g
Cytotoxicité ISO 10993-5 Absence de
cytotoxicité
Irritation cutanée ISO 10993-10 Non irritant
Voie topique:
Non sensibilisant
Sensibilité ISO 10993-10 et 10A

Voie intradermique:
Non sensibilisant

Noms des laboratoires  Nelson, Namsa

Nelson 1030858-501

Numeéro des rapports . msa 231037 et 231038
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Données logistigues:

Référence

1000021438

Dimensions
produit

[79x9.0cm

Code GTIN

Buite: 3 662 036 012 371
Carton:3 662 036 D12 364

Stockage

ABENA VA

Y AL
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Lot ne

ABENA
Masque chirurgical, Type I, 3 plis, & lanieres

Boites / carton Unités : boite / carton

B a0 /300
Pnid(sl; f:;du“ Dimensions cartan
3249 33 x 30 x 228 cm
Marquage CE Fabrication
Oui France ] I

Ne doit pas &tre exposeé a |humidité et au soleil.

Doit &tre stocké sous une température comprise entre 0 et 40°C.
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Cartons / palette

712 cartons

Poids carton
(brut)

1.6 kg

Durée de vie

3 ans
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