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Description produit:

e Masque filtrant type lIR, 3 plis, & élastiques
e Ausage unique, non stérile

e Soudure par ultrasons

o Attache par élastiques résistants

»  Barette nasale réglable

«  Pliage anatomique (limite les fuites)

e Coloris disponibles: Rose

e [Conditionnement: Boite de al pigces

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

 Porté par |a 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 médical classe |

« Marquage CE (MDR 2017/745)

« EN14683:2019+AC:2019

* Fabrication sous un systeme certifié IS0 13485 et IS0 3001

Matigres Coloris
Couche intérieure Spunbond polyproylene
. Complexe PP
Filtre (Weltblown + Spunbond) Rose
Couche extérieure Spunbond polyproylene



Ref. . 1000023301 Lotne

Masque chirurgical, Type IR, & plis, & élastiques

Données réglementaires:

NF EN 14683:2019

Donnée a renseigner Référentiel Niveau exigé Valeur moyenne
Efficacite de filtration baCté”f;F”Ee) EN 14683: 2019+AC: 2019 Annex B > 98% 98,8%
Delta P EN 14683:2019+AC:2019 Annex C < 60 Pa/cm? 20,9 Pa/cm?
Splash resistance EN 14683:2019+AC:2019 > 16 kPa > 16 kPa

NF EN ISO 11737-1 / NF EN

Propreté microbienne 14683 2019

<30 cfu/g 5.6 cfu/g
Acceptable / Pas

Cytotoxicité ISO 10993-5 .
cytotoxique

Pas cytotoxique
ISO 10993-23 (nouvelle version) / Acceptable / Non

ISO 10993-10 (ancienne) irritant Non irritant

Irritation cutanée
Acceptable / Non

- Non sensibilisant
Sensibilisant

Sensibilité ISO 10993-10

Noms des laboratoires  Nelson, Centexbel

Nelson 1242388-501, 1249695-501, 1393998-S01 et 1362437-S01

Numeéro des rapports .o texbel 20.01944.01

Données logistigues:

Référence Boites / carton Unités : boite / carton Cartons / palette
(000023301 16 all / 800 48 cartons
Dimensions Poids produit Dimensions carton Poids carton
produit (brut) (brut)
I7ax9cm hq 40 x 40 x 272 cm 3.9 kg
Code GTIN Marquage CE Fabrication Durée de vie
Boite: 3 662 036 020 192 .
Carton: 3 B62 036 020185 Al France B Ll
Stackage Ne doit pas étre exposeé a humidité et au soleil.

Doit tre stocke sous une température comprise entre 3 et 40°C.

" .
) Q) ‘* : - &=
ABENA Y . B @ "l Vil -

Abena-Frantex SA . 5 rue Thomas Edison. BOI80 Nogent sur Oise . infol@abena-frantex.comTel.: 03 44 65 68 80 . Fax: 03 44 65 68 98 . www.abena-frantex.fr


mailto:info@abena-frantex.com
http://www.abena-frantex.fr/

