FICHE TECH NIQUE PRODUIT/ Document créé par ‘ Service production
ER|5M N° Document ‘ DIG-040

NOTICE D'UTILISATION Diffusion Grand public

MASQUE DE PROTECTION RESPIRATOIRE FFP2 NR

Demi-masque filtrant de classe d’efficacité FFP2 NR
NR: non réutilisable @
EPI de Catégorie Ill et Dispositif Médical de Classe |

o — )‘A
MARQUE : F-MASK

MODELE \ REFERENCE
MAFF2 - Blanc 245 mm MAFF2-2020-4P
MAFF2 - Blanc 225 mm MAFF2-2021-4P
MAFF2 - Blanc 215 mm MAFF2-2023-4P

wal

FABRICANT DISTRIBUTEUR

PRISM

ZI du Barnier, 51 rue des paluds

34110 FRONTIGNAN

Tél: 0951767518

Mail : contact@prism-medical-protect.com

r i SAS PRISM, Siret: 888 059 532 00026 - APE : 3299 Z - N° TVA : FR 82 888 059 532

RCS de Montpellier n°888 059 532, au capital de 1 300 0000 euros
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FICHE TECH NIQUE PRODUIT/ Document créé par \ Service production

ERIoM NOTICE D'UTILISATION N Document Grond pubic
CARACTERISTIQUES TECHNIQUES
TYPOLOGIE

Demi-masque filtrant de classe d’efficacité FFP2 NR, de type « bec de canard », masque a usage
unique, non stérile, non réutilisable inséré dans une boite distributrice.

PRECONISATIONS

Il est destiné a protéger celui qui le porte contre Uinhalation a la fois de gouttelettes et de
particules en suspension dans ’air.

Ce masque est utilisé pour protéger son porteur des poussieres, et des aérosols (fines
gouttelettes en suspension dans l'air).

DESCRIPTIF DU MASQUE

Le masque est composé de plusieurs éléments qui ont une fonction bien précise :

e D’un masque «bec de canard » organisé en plusieurs couches (appelé plis), dont les
extérieurs sont en non tissé en polypropyléne, appelé « SPUNBOND », de 2 couches
intermédiaires (média filtrant) assure la filtration, appelé « MELTBLOWN ».

e D’une barrette nasale avec un double fil en acier, appelé pince nez qui permet d’ajuster
le masque a la forme du nez, d’éviter aussi les fuites et de réduire la formation de buée
sur les lunettes.

o Desfixations occipitales, qui permettent la fixation du masque au visage par un élastique
plat double (Séparation manuelle).

COULEUR EXTERIEUR 1 : blanc

ASSEMBLAGE : Par soudure ultrasons

STERILITE : Non stérile

COMPOSANTS DU MASQUE : Doux et hypoallergénique, saforme en « bec de canard » le rend
ergonomique en s'adaptant étroitement au visage, couvrant le nez, la bouche et le menton.

Les 2 couches filtrantes sont assemblées par un procédé révolutionnaire appelé « Assemblage
par foisonnement ». Une lame d’air vient entre les 2 couches filtrantes. Ainsi la matiére n’est pas
écrasée comme la plupart des procédés de fabrication classique et permet de mieuxrespirer tout
en gardant la meilleure filtration

Ce masque ne contient pas de graphéne, de bisphénols, phtalates, fibres de verre

? i SAS PRISM, Siret: 888 059 532 00026 - APE : 3299 Z - N° TVA : FR 82 888 059 532

RCS de Montpellier n°888 059 532, au capital de 1 300 0000 euros
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PRISM NOTICE D'UTILISATION

N° Document ‘ DIG-040
Diffusion Grand public

Couche 1: Spunbond 25/gr m 2 — largeur de 210 mm

Elastiques doubles de type
laminette en caoutchouc
synthétique

Couche 2 : Meltblown 23/grm 2 — largeur de 210 mm

Couche 3 : Meltblown 23/gr m 2 - largeur de 180 mm

Couche 4 : Spunbond 38 ou40/gr m 2 -largeurde 180 mm

Barrette nasale fil acier doublé

\( Tous les composants du masque sont sans latex.

@,

Nos masques sont certifiés « ORIGINE FRANCE GARANTIE » sous le numéro
d’attestation : OFG /2023 / 104473.1 valable jusqu’au 02.05.2027

G
\1\ /V‘.

o b
1R AP\\

CY | sasprism, siret: 888059 53200026 - APE : 3299 7 N° TVA : FR 82 838 059 532
PRISM RCS de Montpellier n°888 059 532, au capital de 1300 0000 euros
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PRISM , N° Document DIG-040
X iTaina 1 micaon n NOTICE D UTILISATION DIfquIOh Grand publlc

Elastiques : Laminettes doubles

Avantages - Caractéristiques
e Sans latex nonirritant.
e Ne contient ni silicone — ni PVC et aucun ne colorant azoique.
e Traitement de surface spécifique favorisant le collage.
e Excellente résistance a la déchirure.
e Emballage en bandes continues sans nceud de raccords permettant une optimisation du
produit.
e Formule établie dans le respect de la réglementation REACH.

Propriétés mécaniques et dimensionnelles
e Elastomeére Caoutchouc synthétique
e Epaisseur Nominale +/- 10%

e Largeur Nominale +/- 5% E _TE

e Module a 100% extension 90g/mm2 +/- 15% gw'o(ggg IN TE%E? o

e (lercycle) %‘2‘ K.Q
e Module a 200 % extension 130g/mm2 +/- 15% €Q 506/1 IFTH FE°
* (2éme cycle) Testé substances nocives.

e Allongement a la rupture > 500% www.oeko-tex.com/standard100

e DRA<8%

Barrette nasale (pince nez) :

e Filmétallique (acier) doublé et polypropylene.
e Labarrette nasale est ajustable et convient a tout type de morphologie.

7 Fils d'acier recuit blanc 80.58

0.45 <010

Rr ’M SAS PRISM, Siret : 888 059 532 00026 - APE : 32997 - N° TVA : FR 82 888 059 532

RCS de Montpellier n°888 059 532, au capital de 1 300 0000 euros
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NOTICE D'UTILISATION Diffusion \ Grand public

Couche1 extérieure : Spunbond

100 % polypropyléne
Grammage de 25 gr

Point de fusion (°C) > 140
Insoluble dans l'eau
Sans odeur

Couche 2 et 3 intermédiaires filtrantes : Meltblown

100 % polypropylene
Grammage de 23 gr

Point de fusion (°C) > 140
Insoluble dans l'eau
Sans odeur

Couche 4 extérieure (face contre visage) : Spunbond

100 % polypropyléne
Grammage de 38 ou 40 gr
Point de fusion (°C) > 140
Insoluble dans l'eau
Sans odeur

? i SAS PRISM, Siret: 888 059 532 00026 - APE : 3299 Z - N° TVA : FR 82 888 059 532

ERIM RCS de Montpellier n°888 059 532, au capital de 1 300 0000 euros
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FICHE TECHNIQUE PRODUIT/

PRISM NOTICE D'UTILISATION

Dimensions :

: Largeur du masque (1)

Document créé par

N° Document

Diffusion

Longueur logement barrette nasale (llb)

Service production

DIG-040

Grand public

Hauteur du
masque (h)

Longueur du masque (L)

MODELE REFERENCE

MAFF2 - Blanc MAFF2-2020-4P 245 110 90 110 120
245 mm

MAFF2 - Blanc MAFF2-2021-4P 225 100 90 110 120
225 mm

MAFF2 - Blanc MAFF2-2023-4P 210 95 90 80 100
215 mm

L’ensemble des fiches matiéres sont disponibles par mail : qualite@prism-medical-protect.fr

g ; SAS PRISM, Siret : 888 059 532 00026 - APE : 3299 Z - N°TVA : FR 82 888 059 532
RCS de Montpellier n°888 059 532, au capital de 1 300 0000 euros
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Diffusion
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DIG-040

Grand public

CARACTERISTIQUES QUALITE

Les masques sont fabriqués selon les recommandations des normes :

e Conforme alanorme NF EN 149+A1 : 2009 et en référence au reglement EP12016/425
e Conforme alanorme EN 14683 + AC : 2019 et en référence au nouveau reéglement

européen 2017/745

e PRISM réalise des autocontroles qualité au fur et a mesure de ses productions

e Produit conforme module B C E 0082 et module D C € 2927

PRISM a confié la mission de contréle du module B a ’APAVE EXPLOITATION FRANCE SAS

L’ensemble des tests réalisés pour le controle de nos masques selon la norme EN 149 a été

confié & TAPAVE EXPLOITATION FRANCE SAS (n°0082)

Sis, 6 rue du Général Audran, 90412 Courbevoie cedex — France.

PRISM a confié la mission de contrble réglementaire de type D, marquage CE, tel que définie a

'annexe VIl du Reglement EP12016/425.

. . |:| Module C2
Module choisi : |X| Module D
Nurrn-z’ro de ’Organisme 02927
Notifié :
Nom de ’Organisme - R
Notifié : Quintin Certification
ﬁi:?f?:? de U'Organisme 825 route de Romans 38160 Saint-Antoine 'Abbaye

L’ensemble du systeme de management de la qualité est conforme a la norme EN 13485 et

ISO 9001.

Prism est certifiée :

afag

afag

Qualité
AFNOR CERTIFICATION

Santé Médical
AFNOR CERTIFICATION

Numéro: 2022/100590.1 2022/100591.1

? ’M SAS PRISM, Siret: 888 059 532 00026 - APE : 3299 Z - N° TVA : FR 82 888 059 532

RCS de Montpellier n°888 059 532, au capital de 1 300 0000 euros
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PRISM N° Document ‘ DIG-040

NOTICE D'UTILISATION s Grand public

Base de données EUDAMED :

PRISM est enregistrée dans la base de données EUDAMED sous le numéro :
FR PR000019316

Enregistrement n® GTIN :

Le code d'article international GTIN (Global Trade Identification Number) est un code
unique et internationalement reconnu attribué a un produit. Lorsque le code GTIN est
disponible, il apparait a co6té du code-barres sur l'emballage du produit ou la couverture
du livre. Indiquez les codes GTIN dans vos données produit a l'aide de l'attribut "gtin"
pour nous aider a classer et a afficher vos produits dans les annonces Shopping. Voir
descriptif de ’étiquette.

Enregistrement n° UDI :

L’UDI est une reglementation internationale initiée par la FDA, la Commission
Européenne et d’autres régulateurs pour le marquage des dispositifs médicaux.

L’UDI permet d’assurer la tracabilité des dispositifs médicaux au travers d’un code
international, unique et non ambigu, identifiant chaque dispositif médicaltout aulongde
son cycle de vie ainsi que les rappels ou toutes autres actions correctives de sécurité
sanitaire. Voir descriptif de l’étiquette.

Numéro unique de Uidentité du producteur :

Prism est identifié sous le numéro unique : 376036159

r i SAS PRISM, Siret: 888 059 532 00026 - APE : 3299 Z - N° TVA : FR 82 888 059 532

PRISM RCS de Montpellier n°888 059 532, au capital de 1300 0000 euros
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FICHE TECH NIQUE PRODUIT/ Document créé par \ Service production

PRISM , N° Document ‘ DIG-040
SN irain 7 nom i NOTICE D UTILISATION DIfquIOh Grand publlc

CARACTERISTIQUES DE CONDITIONNEMENT

Les masques sont mis dans des boites distributrices ou pré-emballés dans un film polyéthyléne,
transparent (uniguement sur demande possibilités de pochettes individuelles ou multiples sur
demande) et/ou mis en boite sans film (standard) dans un carton recyclé et autoclave empéchant
toute humidité et la prolifération de bactéries ou de champignons.

Les éléments ci-dessous sont donnés a titre indicatif :

Boite unitaire :

e 40 piéces sans pochette

Taille de la boite :

e Marché France: 250 mmx 110 mm x 95 mm

Conditionnements standard des boites dans les caisses cartons :

Carton 600*400*400
37 boites
16 cartons /palette
23680 pieces /palette (sans pochette)
Possibilité : Palette légere ou Europal
Poids en fonction du choix de conditionnement et du type de masque

Nombreux conditionnements possibles, pour plus d’informations contacter le service
commercial : commercial@prism-medical-protect.com

e Boite marché France : 250 mm x 110 mm x 95 mm

e Boite marché international : 250 mmx 110 mm x 100 mm
e Carton 600 * 400 * 400

e Carton 600 * 400 * 500

e Carton 500 * 500 * 260

e Carton mixte produit (Masque 215 mm, garcon /fille)

e Pochettespar1,2,3,4,5,7,8,9, 10,15,20,25,50
e \rac

o Palette 16 ou 20 cartons

? i SAS PRISM, Siret: 888 059 532 00026 - APE : 3299 Z - N° TVA : FR 82 888 059 532

RCS de Montpellier n°888 059 532, au capital de 1 300 0000 euros
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FICHE TECH NIQUE PRODUIT/ Document créé par \ Service production

N° Document ‘ DIG-040

PRISM NOTICE D'UTILISATION

Diffusion \ Grand public

CARACTERISTIQUES D’ETIQUETAGE

01 GTIN:
1, Masque FFP2 NR
2 —> Mod : MAFF2-245 mm(GT)
3—» REFIMAFF2-2020-4P || |||
4 40 Masques / Boite

“COMMERCIAL 37760361 " 590004

g 11101011 e
7> ~12023/05 r 0

01010103 8 » 1% 2028/05
11— (10 W1 2-F20ABLX1-4P1-

{CIl33?5035159[][][]4[1?}23-28.-‘05[ID:LE-:EDAB_X‘l-L 1-2

EN 149: 2001 + At: 2%109 | EN 14683+AC
10 9

Nom du produit

Modele du produit et taille

Référence du produit

Conditionnement

N° commercialinterne

N° unique GTIN

Date de fabrication

Date de péremption

OO N GARWN =

N° UDI

Norme revendiquée

- -
- O

N° de lot

€Y | sasprism siret: 888 050 53200026 - APE : 3209 7 - NoTVA : FR 82 888 059 532
PRISM RCS de Montpellier n°888 059 532, au capital de 1300 0000 euros
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, N° Document ‘ DIG-040
NOTICE D'UTILISATION Diffusion Grand public

CARACTERISTIQUES D’IMPRESSION PERSONNALISEE

IMPRESSION SUR MASQUE

Composition des encres:

Couleur noire :

Chemical name Common name and synonyms CAS number %
Water 7732-18-5 70-95
2-pyrrolidone 616-45-5 <5
Carbon black 1333-86-4 <5

En option : Nous avons la possibilité de personnaliser les masques avec logo en monochrome.
Pour plus d’infos, nous contacter.

MARQUAGE DU MASQUE

MARQUAGE MASQUE RECTO

Normes de référence Classe de protection du produit
applicables NR=Non réutilisable

/

v
Masque FFP2 NR
EN149 :2001+A1 : 2009

C € 02927 Fabriqué en Occitanie* par PRISM LOGO du

fabricant
monochrome ou
quadricouleur

En option : LOGO
publicitaire client

*ou Fabriqué par PRISM

[

Logo de conformité aux exigences Européennes Fabricant
et numéro de Uorganisme certifié

Date limite VERSO
d’utilisation
0 MOIS/ ANNEE ax  13/2025] ex: 201101245 i3

Numeéro du masque,
2 premiers chiffres = jour,
3éme et 4 éme chiffre = mois
/ 5éme et 6 éme chiffre = année
Marque Modele Référence produit 7 éme et 8 éme chiffre = heure
9 éme et 10 éme chiffre = minutes
L1=ligne de production 1

r ’ SAS PRISM, Siret : 888 059 532 00026 - APE : 32997 - N° TVA : FR 82 888 059 532

RCS de Montpellier n°888 059 532, au capital de 1 300 0000 euros
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FICHE TECH NIQUE PRODUIT/ Document créé par \ Service production

PRISM , N° Document ‘ DIG-040
SN irain 7 nom i NOTICE D UTILISATION DIfquIOh Grand publlc

CONDITIONS DE CONSERVATION ET DE STOCKAGE

Conditions normales de conservation et de stockage :
sl

e Na pas stocker au soleil
e Stocker a Uabri des UV
e Stocker dans un lieu protégé

b
jr e Stocker a une température comprise entre 5°C et 40 °C

‘s, o Ne passtocker dans un lieu humide et a Uabri des intempéries
I e Stocker dans un local sec ou ’hygrométrie est inférieure a 80 %
e Ne pas mouiller le masque avant son utilisation

Les conditions de stockage doivent étre vérifiées régulierement.

CONSEILS D’UTILISATION

e Masque a usage unique, non réutilisable, d’une durée maximale de 8 heures
e Refermer la boite apres utilisation
[ ]

8h ma

Masque a jeter apres son utilisation dans une poubelle prévue a cet effet et non
dans la nature

AVERTISSEMENT

° Le demi-masque n’est pas congu pour protéger son porteur contre les gaz.

° Le masque ne peut étre utilisé dans une atmospheére explosive

° Ilest peu probable que les exigences relatives a U'étanchéité du masque soient satisfaites,
si des poils du visage passent sous le joint facial

° Tenir hors de portée des enfants

° Ne pas utiliser aprés la date d’expiration

° Produit contenant des composants non tissés, a utiliser avec précaution pour les
personnes allergiques

° En situation de travail intensif le port du masque est conseillé pour une durée de 15
minutes.

° Le demi-masque ne doit pas étre utilisé dans des atmospheresrisquant un défaut
d'oxygene.

° Si le masque est endommagé ou la résistance respiratoire est plus difficile changez de
masque

r ’ SAS PRISM, Siret : 888 059 532 00026 - APE : 32997 - N° TVA : FR 82 888 059 532

PRISM RCS de Montpellier n°888 059 532, au capital de 1300 0000 euros
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FICHE TECHNIQUE PRODUIT/
NOTICE D'UTILISATION

Document créé par

N° Document
Diffusion

AVANT UTILISATION

Service production

DIG-040

Grand public

° Bien contréler la boite avant son ouverture

. Vérifier 'absence d’humidité ou de moisissure
. Vérifier 'absence d’écrasement de la boite

. En cas de doute changez d’unité ou de boite

NOTICE D’UTILISATION

Pour mettre son masque

AN

SEPARER LES BORDS DU
MASQUE AFIN DE
L’OUVRIR
COMPLETEMENT

RELACHER L’ELASTIQUE
INTERIEUR ET LE
POSITIONNER AU BAS DU

BIEN AU NIVEAU DES AILES PARGFAITEMENT AU
cou DU NEZ AVEC LES DOIGTS VISAGE
Ajustement et contréle d’étanchéiteé :
L’étanchéité du masque doit étre vérifiée avant toute utilisation
Pour vérifier 'étanchéité du masque :
° Mettre votre masque
° Ajuster le fil pince nez
° Souffler avec votre bouche pour que le masque se gonfle
° Si de lair sort au niveau du nez, ajustez le fil pince nez
° Si de lair sort toujours apres 'ajustement du pince nez, changez de masque.

Y
P

PLIER LA BARRETTE
NASALE AFIN DE
MAINTENIR LE MASQUE
RESPIRATOIRE OUVERT

POSITIONNER LE 2éme
ELASTIQUE AU NIVEAU DU
SOMMET DU CRANE

- =

SEPARER CHACUN DES
LIENS ELASTIQUES AVEC
LES INDEX ET LES POUCES

AJUSTER LA BARRETTE
NASALE EN APPUYANT

Page 13 sur 14

CALER LE MASQUE FORME
EN CREUX SOUS LE
MENTON ET PASSER LES
ELASTIQUES AU DESSUS DE
LA TETE EN LES TENANT
AVEC LE POUCE ET
L’INDEX

POSITIONNER LE MASQUE
JUSQU’A CE QU’IL ADHERE

SAS PRISM, Siret: 888 059 532 00026 - APE : 3299 Z - N° TVA : FR 82 888 059 532
RCS de Montpellier n°888 059 532, au capital de 1 300 0000 euros




FICHE TECH NIQUE PRODUIT/ Document créé par \ Service production

PRISM , N° Document ‘ DIG-040
SN irain 7 nom i NOTICE D UTILISATION DIfquIOh Grand pub|IC

DECLARATION DE CONFORMITE

Téléchargeable sur www.prism-medical-protect.fr

ou sur simple demande par mail : qualite@prism-medical-protect.fr

INFORMATIONS DIVERSES

Fiche technique téléchargeable sur: www.prism-medical-protect.fr

ou sur simple demande par mail : commercial@prism-medical-protect.com

Pour toute réclamation celle-ci est a adresser par courrier, en précisant le numéro

de lot, le numéro du masque et les quantités concernées :

SAS PRISM, ZI du Barnier, 51 rue des paluds- 34110 FRONTIGNAN

Masque de confection 100 % Francaise, par PRISM “

FABRIQUE
EN FRANCE

Ils nous soutiennent, et sommes membre des organisations suivantes,

P e
‘(%'ll'pyoréncéﬁi'f&ﬁﬂ!i capita Rk #l.ﬂ FRENCH FAB leader leader

santé OCCITANIE MONTPELLIER

r ’ SAS PRISM, Siret : 888 059 532 00026 - APE : 32997 - N° TVA : FR 82 888 059 532
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