ERGUM

A L

MASQUE 3 PLIS DE
TYPE CHIRURGICAL IR

INFORMATIONS GENERALES

DESCRIPTION

Référence: INM-3PM
Trademark: Ergum Medical ©

Masque de taille adulte a usage unique avec barrette nasale pour
assurer une meilleure protection. Deux élastiques auriculaires pour
une utilisation facile. Excellente respirabilité grace a son pliage
anatomique qui augmente ainsi le volume intérieur du masque.

Ce produit répond aux normes de masques 3 plis chirurgicaux de
Type IR, en accord avec le standard
européen EN 14683:2019+AC:2019. Et la réglementation 2017/745.

UTILISATION

Le masque chirurgical ‘Type |IR’ est destiné a étre utilisé par des
professionnels de santé dans une salle d'opération ou dans
d'autres contextes médicaux ayant des exigences similaires.

La mention “R” indique une protection contre les jetsliquides
(Synthetic Blood Penetration EN 14683:2019).

INFORMATIONS REGLEMENTAIRES

Le marquage CE du produit se fait en application de lanorme
"EU Directive on Medical Devices 93/42/EECAnnex V11, Class
1”. Les types |IR doivent respecter lanorme EN 14683:2019. Les
masques doivent passer avec succes un test dit: BFE (Bacteria
Filter Effect) en accord avec les normes et régulations de la
directive “EU Medical Device Directive 93/42/EEC annex VII,
Class 1” et en accord aveclanorme EN 14683:2019 (AS
4381:2015) pourlestypesIIR.

Les masques sont non stériles.

MASQUE TYPE IIR NON STERILE

TEST TYPE | TYPE Il TYPE IIR

Efficacité de filtration
> > >

bactérienne (BFE), (%) 295 298 =
Pression différentielle
(Pa/cm2) <40 <40 <60
Pression de résistance Not Not >16.0
aux éclaboussures (kPa) Required Required -
Propreté microbienne <30 <30 <30
(cfu/g) - - - )

Y
‘ 4 couches de

protection

Couche imperméable

Textile non tissé

"

Couche filtrante "noir melt-blown”

Textile non tissé

COMPOSITION

Couleur: Bleu

4 Couches filtrantes: 4 couches soudées par ultrasons
Couche externe: 25gr. Non tissé, imperméable
Couche de filtration: 22 gr.“Melt-blown”

Couche intérieure: 25 gr. Non tissé

Poids unitaire: +2.7gr

Boucle d'oreille: Elastiques

ENTREPOSAGE

Garder a distance des enfants. Ne pas utiliser si le masque est
sale ou détérioré. Le temps de port conseillé est de 4 heures.
Garder les cartons dans un endroit ventilé et sec (moins de
80% d’humidité), a I'abri de la lumiére.

DUREE DE STOCKAGE
DLUO 2 ans aprés la date de production.
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BOITE COULEUR / EMBALLAGE BOITE

Boite Couleur (50 masques) avec marquage en 6 langues (Fr-En-De-NI-It-Es)
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OPTION DE LIVRAISON

Carton export 3000 masques ( 60 boites de 50pcs).
Marquage 6 langues.

520mm . 380mm . 520mm . 380mm

440mm

PAL 80*%120 5544120320766

5 Niveaux

4 ctn / niveaux

60000 pcs / pal

39 pal / 2,310,000 pcs / camion complet
dimensions 80x120x235cm ( hauteur palette incl. )
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