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Oxygen - FFP NR D

Swiss Authorised Representative [CH-REP),
FINAGEST 54,

fiue Plarre-Fatio 12, 1204 Geneve - Swizerland

Swiss Single Regi: MNumber (CHRN): CHI a0l

FR: Notice d'utilisation pour les masques respiratoires sans valve expiratoire FFP1, FFP2, FFP3 NR D & usage

unique

FR - Organisme Natifié impliqué dans 'examen UE de Type (module B) et

dans le contrdle annuel de Massurance de Ia qualité du mode de production (module D) selon ke réglemeant 2016/425/E0.

APAVE EXPLOITATION FRANCE SAS
(n°0082) - 6 Rue du Général Audran - 92412 COURBEVOIE cedex - France

EN149:2001+A1:2009
€ 0082

FR - Ce masque est conforme ausx FR- Il a été évalué selon les FR- Il a été évalué selon les
exigences définies par nommes ; nommes |
EN149:2001+A1:2009 1SO 22609:2004
EN14683 :2019+AC :2019
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FR - Fabricant du dispositif

FR - Date de fabrication

|
Bl
o

FR - Code de lot du dispositif

FR - Référence catalogue du disposilif

FR - Conserver le dispositif & I'abr de la lumiére du soled

FR - Humidité relative maximum des conditions de stockage

FR - A usage unique

FR - Consulter les instructions d'utilisation

FR - Ne contient pas de latex

FFPINRD | FFP2NRD |FFP3 NR D|

4 X VME

10X VM 20 X VME

FR - Dispaositif Médical

FR - Ne pas utiliser si emballage endommage

FR - Déclaration de conformité LIE: L'adresse intemet sur laquelle la déclaration UE est accessible est:

FRANCAIS

st d'évaluation normatives décrites dans e tableau 1 :
- les masques FFP1, FFP2, FFP2 NR D & usage unique sont des équipements de protection individuslle (EP1) de
catégorie 1l (mort pu dommages iméversibles pour la santé), utiisadles par les professionnels de lindustrie
- les masques FFPY, FFP2, FFP3 NR D & usage unique sonl aussi des dispesilits mbdicaux (DM) de classe |, ulilisabh
par les professionnels de la santé, les patients et les visiteurs hospitaliers.
Risgues contre lesquels ces EP| sont destinés a protéger :
- Protection respiratoire |de 'utlisateur du masque) contre Jes particules liquides ou solides agrosclisées (pulvérisées)
ou aéroportées (présentes dans |'air),
- Protection {de I'utilisateur du masque) contre las projections o agents infecteux.
Le fabricant décline toute responsabilite en cas de dommages résultant d'une mauvaise utisation de ca produit ou d'une ubiis ation non
conforme sux instructions suivanies.
Instructions d'utilisation : suivre les Fig, 12 — 13 — 14 —+ 15— 16 — 17 — 18
Ce masque est ulilisable par des personnes formées a son ulilisation,
Ne sarlir le masque de son emballage qu'su moment de lutiliser.
Avant son ublisation, vérifier son integrité ainsi que celle du ken élastique
Afin de vérifier I'étanchéité du masque respirstoire sur le visage, réaliser un fit-check (Fig. 18) ©
- Placer les 2 mains en coquille sur le masque afin d'oblurer au maximum la surface de filtration de celui-ci, sans le déplacer
- Inspirer trés fortlement ; si lo masque ne 5'écrasa pas legarement, Cest quiil n'ost pas Gtanche. 1l faut lo réajuster :
* si de l'air passe autour du nez, réajuster la harretta nasale {vair Fig. 16}
* sl de l'air fult sur le contour du masque, blen ajuster | élastique vers Farriére.
Si letanchéité oblenue n'est pas SalisIAisante, ne pas penélrer dans 12 zong ol ke part du Masque est requis,
Cheisir une autre taille de masque respiratoire, pour cbienir Fétanchéité au visage.
Mises en garde ;
Le masque doit étra utiisé uniquament sur une pesw intacts.
Il e51 pew probable que les exigences relatives & 'étanchéité soient satisialtes s| des polls de barbe passent sous le joint faclal.
Quitter les Beus si
- vous 8tes pris de vertiges ou de douleurs ;
- |a respiration devient difficile.
Jeter et remplacer le masque :
- &'l est endommage ;
- sl semble géner la respiration
- &il est contaminé par du sang ou tout autre Elémant infectieux.
PFour une utilisation dans un établissement de santé, éliminer le masque dans |a fisére des Déchets dActivité de Soins & Risques
Infectiewx
Ce dispositil est 4 usage unigue {
ou des anvi
Limites d'utilisation :
Ce masque n'assure pas de prolection conlre les gaz ou vapeurs.
Ce demi-masque ne fournil pas Foxygéne, Ne pas uliliser dans des almosphéres ne contenant pas au meins 17% doxygéne,
Ne pas utiliser dans une atmosphére explosible.
ME - Valeur Mayenne d Expasition.
Concentration maximale d'exposition : Veir Fig. 10.
Ce masque ne nécessite pas d'entretien. |l est congu pour une seule pérode conlinue de travail, soit une durée maximale de & h
Le non-respest des instructions el des mises en garde, concernant lutilisation de co masque de protection respiratoire durant toute
Ia périoda d'exposition, peut réduira 'efficacité de ca dermier.
Ce produit n'slimine pas la risque de contracter des maladies ou des infections
Stockage : Siocker selon les présentées sur e 2 voir Fig. 7, 8.
Durée de vie du produit : Le prodult arrive 3 date de pdremption 5 ans aprés sa date de fabrication (woir Fig. 3. La date de péremption
estindiquée sur les emballages at sur la masque (voir Fig. 4).
Destruction : selon I réglementation en vigueur.
Notifieation d'incident : Tout incident grave survenu en lien avec l'uti
| awlonlé nbe e étal membre dans lequel ulilsatour est dtabl,

FR - Description et indications :
G des indications de confi

ir Fig. 9], La réul
du fait do Ia dé

d'un disposilif usagé engendre des risques de contamination du portewr
du dispasiti.

jon du prodult doit faire I'objet d'une natification au fabricant et

www.medicom-eu.com

REFERENCES, TAILLES, COULEURS

FFP Type Type lIR Size/Taille Reference Color/Couleur
M510xz-yy
FFPLNR D YES/OUI M
M510xxz-yy-MB
M522xxz-yy
5
M522xxz-yy-MB
M5 20xxz-yy
FFPZ NR D YES/OUI M
M520xxz-yy-MB
1 M52 1xxz-yy White/
M52 Locz-yy-MB Blanc
: M53Zxxz-yy
M532Zxxz-yy-MB
M530nxz-yy
FFP3 NR D YES/QUI M
M530xxz-yy-MB
i M531xxz-yy
M531xxz-yy-MB!
XX = série

2= 5>5i5 = emballé individuellement
yy = color code | code couleur WH = blanc)
MEB = Mass Balance (utilisation d'un % de matériaux recyclés)

1: FR- Les élastiques peuvent étre noués a l'arriére de la téte pour optimiser 'ajustement du masque au visage
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