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Family Concept

MosqQuess chirurgicoux Type Il

Avantages du masque :

- Elastiques non agressifs et confortables a mettre derriere les oreilles

- Tissus non-tissés sans fibre de verre

- Barrette nasale double ame métallique, améliorant I'application et la tenue sur le visage, antibuée
- Média haute filtration ; polypropyléne

- Matieres douces et non irritantes, sensation du coton

Dispositif médical de classe | :
Domaine du médical et paramédical, de I'industrie, du BTP, des administrations, du commercial.

Coloris unique :
Bleu

Descripftif technique et composante du masque :

- A usage unique et non stérile.

- Norme EN 14683 + AC2019, Type Il et norme CE.

- Sans latex, bisphénols et phtalates.

- Tissus non-tissés de couleur bleu (face externe) et blanche (face interne) 100% polypropyléne(25g).

- Filtre médian 100% polypropyléne (25g).

- Elastique en tricotine élastique (15% lycra, 85% polypropylene), diametre 2 mm.

- Barette nasale composée de 2 fils métalliques (exempt de métaux lourd, diameétre de 0.50mm), entourés d’'une
gaine plastique (Polypropyléene), de dimension de 3 mm.

Modeéle / Réf / Code UID GS1 Taille du masque Conditionnement
Adulte, Grande Taille / 10200-01 /3 770021726117 195 x 90 mm Boite de 50 masques
Adulte / 10100-01 / 3 770021726100 175 x 90 mm Boite de 50 masques
Adolescent / 20100-01 / 3 770021726124 160 x 90 mm Boite de 50 masques
Enfant /30100-01 / 3 770021726131 145 x 90 mm Boite de 50 masques
Bébé / 40100-01 / 3 770021726230 115x 90 mm Boite de 50 masques

Page 1sur3 Version 050126



—ichhe Produouit

Family Concept

MosqQuess chirurgicoux Type Il

Origine matieres leres :

Notre fabricant et fournisseur de tissus non-tissés pour la face externe (couleur bleu), face interne (couleur
blanche) est basé en Alsace.

Notre fabricant et fournisseur du tissus filtrants est basé dans le Jura.

Notre fabricant et fournisseur de barrette nasale est basé dans les Vosges.

Notre fabricant et fournisseur des élastiques est basé en Haute Loire.

Conditionnement :

Les masques chirurgicaux sont emballés dans des boites cartonnées contenant 50 masques.

Nos produits finis sont emballés dans des cartons et posés sur palette. Chaque palette se compose de 8 cartons
de 3 000 masques chacun, soit la palette de 24 000 masques, ou, 36 000 masques, a convenance.

Lieu de fabrication :
Les masques sont fabriqués et conditionnés sur notre site :
FAMILY CONCEPT - 2 rue Coinveaux —54920 VILLERS LA MONTAGNE

Performaoance de notfre masque :

ESSAI Type lIR | Masque "Les soufflantes"
Efficacité de filtration bactérienne (EFB), (%) > 98 98,94
Pression différentielle (PA/cm?) < 60 39
Propreté microbienne (ufc/g) < 30 21
Test de cytotoxycité Masque conforme
Test Biocompatibilité Masque conforme

Durée de vie du masque :
Notre masque a une date de péremption de 5 ans. Pour connaitre sa date exacte, consulter I'étiquette collée sur
la boite de conditionnement, vous trouverez la date de fabrication a coté du logo ("‘"J-I et sa date de péremption
a coté du logo '::

-

Elimination du masque :
Apres utilisation du masque (4h maxi) :
- Mettre le masque dans une poubelle identifiée pour les dispositifs médicaux (si présente), ou dans un sac
hermétique disposant d’un systeme de fermeture
- Le sac contenant les masques usagés doit étre conservé 24h
- Apreés 24h, le sac peut-étre mis dans la poubelle pour ordures ménageéres
Ne pas « bruler » le masque, ni le jeter sur voie publique.
Ne pas mettre les masques dans les poubelles de déchets recyclables
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Comment mefire son masque :

(0 (2)

Bien se laver les 5 'q Mettre les élastiques
mains \‘ derriére les oreilles

Pincer le bord rigide
au niveau du nez,
abaisser le masque
en dessous du
menton et ne plus le
toucher

Conseils d'utilisation :
Masque chirurgical Type Il

- Se laver les mains avant de mettre le masque, le masque doit étre porté sur peau saine

- Positionner le haut du masque sous les yeux et le bas du masque sous le menton (recouvrir la bouche et le nez)

- La partie bleue du masques est la face extérieure, la partie blanche est la face intérieure (contre le visage)

- Pincer la barrette nasale métallique, cette derniere sert également d’antibuée

- Ne plus le toucher ni le masque, ni le visage une fois le masque installé

- Ne pas changer de coté apres utilisation

-Ne pas porter le masque plus longtemps que la durée conseillée (4h), la réutilisation ou prolongation
d’utilisation du masque peut occasionner des infections, contaminations croisées ou des problémes cutanés

- En cas d’irruption cutanée, consulter un médecin

- En cas d’incident grave survenu en lien avec le masque, contacter Family Concept et/ou ’ANSM

- Se laver les mains avant de retirer son masque

- Retirer le masque par les élastiques pour le jeter dans une poubelle ou un sac hermétique

- Ne pas ranger dans un sac ou des poches de vétements sans protection du masque (ex : sachet hermétique)

- Le port du masque est déconseillé aux enfants de moins de 6 ans

Conseils de stockage :

- a conserver dans la boite d’origine

- ne pas stocker au soleil (+ 40°)

- ne pas stocker dans une piece humide (contact de I'eau, taux d’humidité inférieur a 60%)
- ne doit pas subir d’exposition a des variations de températures importantes
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