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Ficha de datos Mascarilla FFP2

100% FRANCES

MASCARILLA PROTECTORA RESPIRATORIA FFP2 NR

Media mascarilla de filtro de la clase de eficacia FFP2 NR
(NR: no reutilizable (2))

EPP de Categoria lll y Dispositivo Médico de Clase |

Fabricante distribuidor: Modelo : MAFF2
PRISM Marca : F-MASK

ZI du Barnier, 51 rue des paluds Referencia : MAFF2-2020-4P
34110 FRONTIGNAN (FRANCIA)

SAS PRISM, ZI du Barnier, 51 rue des paluds - 34110 FRONTIGNAN -Tél : 06.08.73.90.96
Siret : 888 059 532 00018 - APE : 3250 A - N° TVA : FR 82 888 059 532
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ARACTERISTICAS TECNICAS

TIPOLOGIA:

Media mascara de filtro de la clase de eficacia FFP2 NR, del tipo «boquilla de pato», mascara
de un solo uso, no estéril, no reutilizable.

PRECONIZACIONES:

Esta destinado a proteger a quien lo lleva contra la inhalacién tanto de gotitas como de
particulas en suspension en el aire.

Esta mascara se utiliza para proteger a su portador de polvo, y aerosoles (gotas finas en
suspensién en el aire).

DESCRIPCION DE LA MASCARA:

La mascarilla se compone de varios elementos que tienen una funcion especifica:

- De una mascara «pico de pato» organizada en varias capas (llamados pliegues), cuyos
exteriores son de no tejido de polipropileno, llamado «<SPUNBOND», de 2 capas
intermedios (medio filtrante) asegura la filtracién, llamado «MELTBLOWNS.

- De un pasador nasal con un doble alambre de acero, llamado pinza nasal que permite
ajustar la mascara a la forma de la nariz, evitar también las fugas y reducir la formacion de
vaho en las gafas.

- Fijaciones occipitales, que permiten la fijacion de la mascara al rostro mediante un
elastico plano doble (separacion manual)

COLOR EXTERIOR 1: blanco
MONTAJE: Por soldadura ultrasénica

ESTERILITO: No estéril

SAS PRISM, ZI du Barnier, 51 rue des paluds - 34110 FRONTIGNAN -Tél : 06.08.73.90.96
Siret : 888 059 532 00018 - APE : 3250 A - N° TVA : FR 82 888 059 532
RCS de Montpellier n°888 059 532, au capital de 540 000 euros




%\
PRISM

PROTECTION CONTRE LE RISQUE
SANITAIRE ET MICROBIEN

COMPONENTES DE LA MASCARA:

Suave e hipoalergénico, su forma en «pico de pato» lo hace ergonémico adaptandose
estrechamente al rostro, cubriendo la nariz, la boca y la barbilla.

Las 2 capas filtrantes se ensamblan mediante un proceso revolucionario llamado

«Unidn por abundancia». Una lamina de aire viene entre las 2 capas filtrantes. Asi, el material
no se tritura como la mayoria de los procesos de fabricacion clasicos y permite respirar mejor
manteniendo la mejor filtracién.

Capa 2 : Meltblown 23/gr m 2 - largeur de 210 mm

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

Capa 4 : Spunbond 38 /grm 2 -
largeur de 180 mm

Barrette nasale fil
acier doublé

Capa 1 : Spunbond 25/gr m 2
- largeur de 210 mm

Elasticos dobles

@ Todos los componentes de la mascara son sin latex
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Elasticos:

Ventajas - Caracteristicas

Sin latex no irritante.

No contiene silicona - ni PVC ni colorante azoico.

Tratamiento de superficie especifico que favorece el pegado.
Excelente resistencia al desgarro.

Embalaje en tiras continuas sin nudo de empalmes para optimizar el
producto.

Formula establecida de conformidad con la normativa REACH.

Propiedades mecanicas y dimensionales
Elastdmero de caucho sintético

Grueso Nominal +/- 10%

Anchura Nominal +/- 5%

Modulo 100% extension 90g/mm2 +/- 15%
(primer ciclo)

Médulo al 200% extension 130g/mm2 +/- 15%
(2° ciclo)

Prolongacién de la rotura > 500%

DRA 8%

Regleta nasal (pinza nasal):

Alambre metalico (acero) forrado y polipropileno.
El pasador nasal es ajustable y adecuado para cualquier tipo de
morfologia.

2 hilos de acero recocido blanco @058
.6 £0.10

0.65 +0.10
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Capa 1 exterior: Spunbond Capa 2 y 3 medios filtrantes: Meltblown

* 100 % polipropileno
» Gramaje de 25 gr

* 100 % polipropileno
* Gramaje de 25 gr

» Punto de fusién (°C) > « Punto de fusi6n (°C) >
140 140
* Insoluble en el agua * Insoluble en el agua
* Inodoro * Inodoro
PROMEDIO METODO DE .
VALOR PRUEBA

NOMINAL
Masa superficial gr/m? 25 +/-2 WSP 130.1 (1) T 23+/- 5% 150 9073-1 (1)

Resistencia a la N/5
.. 60 WSP 110.4 (2 i6
traccion MD cm 2 Penetracion _de Rt % No medido EN 149
(95 I/min)

Resistencia a la N/5

., 19 WSP 110.4 (2)
traccion CD cm Penetracion de aceite % <35 EN 149
de parafina (95 |/min) ’ ’
Alargamiento en el
vértice MD % 90 WSP 110.4 (2) Rfesiste‘ncia
respiratoria (Insp % <0,35 EN 149
301/min)
., Resistencia
Deformacién de respiratoria (Insp 95 % <1.10 EN 149
rotacién en traccién % 90 WSP 110.4 (2) I/min)
cb
Resistencia
|/m2/ respiratoria (Exp 160 % <1.70 EN 149
Permeabilidad al aire 5000 WSP 70.1 (3) I/min)
S
s a3 sos073a)
e SR [ ——
transversal
Nota: Alargamien?o a I.a’
S rotura en la direcciéon % <85 1SO 9073-4(2)
-(1) Area de muestra: 2500 cm? larga
. . . . Alargamientoa la
-(2) D'Sta ncia entre pinzas: 200 mm, rotura direccion % <85 S0 9073-4(2)
velocidad transversal

de prueba: 200 mm/min
-(3) Zona de ensayo: 20 cm?, dp: 200 Pa

SAS PRISM, ZI du Barnier, 51 rue des paluds - 34110 FRONTIGNAN -Tél : 06.08.73.90.96
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Capa exterior 4 (cara a cara): Spunbond

PROMEDIO METODO DE

PARAMETROS TiPICO PRUEBA

100 % polipropileno
Gramaje de 25 gr
Punto de fusién (°C) > 140

Masa superficial gr/m? 38 +/-2 WSP 130.1 (1)
Insoluble en el agua
Inodoro
Resistencia a la traccion N/5 T 93 WSP 110.4 @)
MD
Resistencia a la traccion N/5 o 35 WSP 110.4 @)
(o))
Nota:
-(1) Area de muestra: 2500 cm? Ao o o
. . ] argamiento en e
-(2) Distancia entre pinzas: 200 mm, vértice MD % 100 OEP L(e)
velocidad de prueba: 200 mm/min
-(3) Zona de ensayo: 20 cm?, dp: 200 Pa i =
(3) ' P Deforméc’:lon de rotacion % e WSP 110.42)
en traccion CD
Permeabilidad al aire I/m?/s 3100 WSP 70.1 (3)
Dimension Anchura de la mascarilla

’.37 110 +2 /-5 4,7

Altura de la mascarilla

seoonn |

e o242 0000
e 1204272 Longitud de la tira nasal
245 +2 /-5 Orificio nasal

Longitud de la mascarilla
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CARACTERISTICAS CUALITATIVAS

La mascara se fabrica segun las recomendaciones de las normas:

NF EN 149+A1 2009y en referencia al Reglamento EPI 2016/425
En proceso de acreditaciéon para la norma EN 14683 + AC 2019

PRISM realiza autocontroles de calidad a medida que se producen

Producto que cumple C € 0082

Resultados
Prueba Exigencia (valor maximo [Conformidad

. . Sin fallo mecanico de la pieza facial o de las correas, sin
Tratamiento de porte simulado . = SI
aplastamiento
Acondicionamiento a temperatura Paso de aplastamiento = SI

No hay imperfecciones en cuanto a

Prueba practica de rendimiento . - SI
su aceptacion por el portador
50
E total hacia el interi 46 de los 50 resultados individuales < 11% Sl
uga total hacia el interior Nombre
10
8 de los 10 promedios < 8% Sl
Nombre
Los materiales utilizados no deberan constituir un
Inflamabilidad peligro para el port.ador ni ser de naturaleza muy ) No realizada
inflamable.
No siga quemando mas de 5s después de retirar la llama
Dioxido de carbono del aire inhalado Didxido de carbono del aire inhalado <1,0% 0.86 % Sl

Resistencia espiratoria a 160 I/min Resistencia espiratoria a160 |/min < 3,0 mbar 1,48 mbar Sl
Resistencia inspiratoria a 30 |/min Resistencia inspiratoria a 30 |/min < 0,7mbar 0,28 mbar SI
Resistencia inspiratoria a 95 |/min Resistencia inspiratoria a 95 |/min < 2,4 mbar 1,04 mbar Sl

Penetracion del material filtrante - Ensayo de

Prueba de penetracidn (3 min, 95 |/min) < 6,0 % 0,86 % SI
Prueba de exposicién (120 mg, 95 I/min) < 6,0 % 5,22 % Sl
Prueba de penetracién (3 min, 95 |/min) < 6,0% 0,35% Sl
Prueba de exposicion (120 mg, 95 I/min) < 6,0 % 0,63 % S|
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gt

*Fuga hacia el interior a continuacion:

Referencia
objeto de
prueba

“ 0,19 0,78 0,28 0,91 0,56 0,07 0,54 0,71 0,13 0,24
izquierda-derecha 0,60 2,51 0,75 1,67 0,67 0,07 0,50 1,36 2,60 0,44
1,05 3,15 6,13 2,41 0,89 0,09 0,71 1,10 4,14 0,50
hablar en voz alta 1,41 6,86 2,63 1,46 1,15 0,14 1,06 1,38 2,66 0,33
“ 0,59 584 1,01 1,60 0,80 0,05 0,66 3,87 3,25 0,36
| meda [V 38 216 161 08 008 069 168 256 037

PRISM ha confiado la misién de control del mdédulo B al APAVE SUDEUROPE SAS

L'APAVE SUDEUROPE, CS60193 - 13322 MARSEILLE CEDEX
16 - Francia.

PRISM ha confiado la misién de control reglamentario de tipo C2, tal como se
define en el anexo VII del Reglamento EPI 2016/425

Moédulo C2
Méodulo D

Numero del Organismo Notificado: e}y

Modulo elegido:

(ol TN IR T g RN eid1i{eE L GBS APAVE SUDEUROPE SAS

Direccion de I'Organisme Notifié : CS60193 — 13322 MARSEILLE CEDEX 16 — France
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CARACTERISTICAS DE ACONDICIONAMIENTO

Las mascarillas se colocan en una caja de cartdn reciclado y autoclave que evita la
humedady la proliferacion de bacterias o moho.

A peticion de PRISM las mascarillas se pueden insertar en bolsas de polipropileno, ya
sea individualmente o por varios.

Caja unitaria de: 40 piezas, sin bolsas - 20 piezas, en bolsas

Tamaiio de la caja: 250 mm x 100 mm x 95 mm P oids neto: 285 gr (+/- 10 gr)

Embalaje de cajas de cartén: 600 mm x 400 mm x 400 mm

Cantidad cartén: 37 cajas, es decir, 1480 mascaras Peso net cartén: 11.5 kg (+/- 300 gr)
Posibilidad de acondicionamiento en cartones de 1000 piezas, 25 cajas (a peticién),
embalaje en carton 500 mm x 500 mm x 260 mm.

ETIQUETADO ESTANDAR : Referencia del modelo / Referencia del producto /N
portada. Lote/Cantidad/Fecha de fabricacion/Fecha de caducidad/Cédigo de barras
(codigo QR opcional)

CARACTERISTICAS DE IMPRESION
PERSONALIZADAS

IMPRESION EN MASCARA

Composicion de las tintas

Color Negro :
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
quadricolore. Pour plus d’infos, nous contacter.
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MARCADO MASCARILLA
ANVERSO

Normas de referencia Clase de proteccion del producto

aplicables NR=No reutilizable

v
Mascarilla FFP2 NR
EN149 :2001+A1:2009

PRISM

c € 0082 Fabricado en Occitania por PRISM W

LOGOTIPO del
fabricante
monocromo

Opcional: LOGO
publicitario del
cliente

Fabricante

REVERSO
fecha limite de
utilizacion
\'40 s MES/ANO ex: 1_2[2025 ex:2011012450L1
.F_Iyl,gg,lﬂ AFF 2 /MAFF2-2020-4P |
Numero de la mascarilla,
2 primeros digitos = dia,
3°y 4° digito = mes
5°y 6° digito = ano
Marca Modelo Referencia de 7°y 8° digito = hora
producto 9 emto y 10 eme digito =

minutos L1= linea de
produccion 1
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DISPOSICIONES DE CONSERVACION Y
ALMACENAMIENTO

Condiciones normales de conservacion y almacenamiento:

* No almacenar en el sol
* Almacenar protegido de los rayos UV
* Almacenar en un lugar protegido

7

« No almacenar en un lugar humedo y protegido de la intemperie
« Almacenar en un local seco con humedad inferior al 60
« No mojar la mascara antes de su uso

+40°C
/ﬂf « Almacenar entre 5y 40 °C
5°C
“‘

Las condiciones de almacenamiento deben verificarse
periédicamente.

CONDICIONES DE USO

« Mascarilla desechable, no reutilizable, de hasta 8 horas

 Cerrar la caja después de su uso

» Mascarilla desechable después de su uso en un contenedor destinado a este
finy no en la naturaleza

8h ma
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/A AVISO

La media mascarilla no esta disefiada para proteger a su portador de los gases

La mascarilla solo se puede utilizar en una atmésfera explosiva

Es poco probable que se cumplan los requisitos de hermeticidad de la mascara, si el vello facial
pasa por debajo de la junta facial

Mantener fuera del alcance de los nifios

® No usar después de la fecha de caducidad
® Producto que contiene componentes no tejidos, utilizar con precaucién para personas

alérgicas
En situacidn de trabajo intensivo se aconseja el uso de la mascara para una duracién de 15
minutos.
La media mascarilla no debe utilizarse en atmésferas que puedan presentar un defecto de
oxigeno.

Si la mascarilla esta dafiada o la resistencia respiratoria es mas dificil cambiar de mascara

MANUAL DE USO

Para poner su mascarilla,

Separar los
bordes de la
mascarilla para
abrirla por
completo.

Doblarla barra Separar cada Colocar la Soltar el elastico Colocar el Ajustar la barra Colocar la

nasal una de las mascarilla formada interiory segundo elastico nasal mascarilla hasta
parasujetar la gomas glasticas con la parte hueca colocarloen la en la parte presionando bien ~ que se adhiera
mascarilla con los indices debajo dela parte inferior del superior del lazonadelasalas perfectamente al
respiratoria y los pulgares. barbillay pasar los cuello. craneo. delanarizconlos  rostro.

abierta. elasticos por dedos.

encima de la
cabeza,
sujetandolos con

gel pulgary el

Ajuste y control de la estanqueidad: ™" ) .

_ _ -Sopla con la boca para que la mascara se hinche
La estanqueidad de la mascarilla debe
comprobarse antes de su uso ' ' o

bar | dad de | -Si sale aire a la altura de la nariz, ajuste el cable
Pa,ra comprobar la estanqueidad de la de la pinza de la nariz
mascara:
-Ponerse la mascara -Si sigue saliendo aire después de ajustar la
-Ajustar el cable de la abrazadera de la nariz pinza nasal, cambie la mascara
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ANTES DE UZAR

. Controlar bien la caja antes de su apertura Comprobar la
Ausencia de humedad o de moho Comprobar la ausencia de
» Aplastamiento de la caja

« En caso de duda cambie de unidad o de caja

COMPLEMENTO DE INFORMACION

Masque FFP2 NR 3
Maodele : MAFF2 Blanc

Référence : MAFF2-2020-4P

N° LOT: F20ABLX1-4P-100921
40 Pieces/Boites “ ‘ “

w 09/2021

= 09/2026
1000011

Mascarilla FFP2 NR (Marca en produccién) L1 (linea de produccién)

Modelo : MAFF2 (Modelo de la mascarilla)
Referencia : MAFF2-2020-4P ( Referencia de la mascarilla)
40 mascarillas (Numbre de unidades en la caja)

N° LOTE : ex : F20ABLX1-4P-100921 (Nimero de lote en produccién)

L MES / ANO, ex. : 09/2021 (Fecha de fabricacién)

= MES / ANO, ex. : 09/2026 (fecha limite de utilizacion)
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ERTIFICADO DE CONFORMIDAD

Descargable en www.prism-medical-protect.fr

o por simple solicitud por correo electrénico: qualite@prism-medical-protect.fr

DECLARATION DE CONFORMITE UE C E =
pRlSM EU DECLARATION OF CONFORMITY

s L8 isaun
ANITAIRE T MICRDEIEN

Nous déclarons sous notre seule responsabilité,

We declare, under our own respensability, that the following product :

MASQUE DE PROTECTION RESPIRATOIRE FFP2 NR
Demi-masque filtrant de classe d'efficacité FFP2 NR
Marque : F-MASK — Modéle : MAFF2 (245 mm)

FFP2 NR RESPIRATORY PROTECTION MASK
FFP2 NR efficiency class filtering half-mask
Brand: F-MASK - Model: MAFF2 (245 mm)

Est conforme aux dispositions du réglement (UE) 2016/425 du Parlement eurapéen et du Conseil, du 9 mars 20186, relatif
aux équipements de protection individuelle et abrogeant la directive 89/686/CEE du Conseil.

Complies with the provisions of Regulation (EU) 2016/425 of the European Parliament and of the Council, of 9 March
2016, on personal protective equipment and repealing Council Directive 89/686 / EEC

s Est classé comme EPI de catégorie Il selon I'article 8.2
Have been classified as Category Il according to article 8.2

* Répond aux exigences de I'annexe Il
Fulfils to requirements of Annex II

¢ Est conforme a la norme EN 149:2001+A1:2009
Complies with EN149 :2001+A1:2009

» Est conforme a la norme EN14683+AC:2019
Complies with EN14683+AC:2019

s Est conforme a la Directive 93/42/CEE du Parlement européen et du Conseil
Complies with the provisions of Directive 93/42/EEC of the European Parliament and Council

* L'organisme notifié laboratoire Apave SudEurope SAS, N°0082, sis 17 Boulevard Paul Langevin, 38600 Fontaine-
France, a effectué I'examen UE de type (module B) et a établi |'attestation d'examen UE de type numeéro :
0082/3840/079/12/20/0887.
The notified body laboratory Apave SudEurope SAS, N°0082, located at 17 Boulevard Paul Langevin, 38600
Fontaine-France, has carried out the EU type examination (module B) and has issued the EU type examination
certificate number : 0082/3840/079/12/20/0887.

e L'EPI a été soumis & |'évaluation de la conformité du module C2 sous la surveillance de I'organisme notifié
laboratoire Apave SudEurope SAS, N°0082, sis 17 Boulevard Paul Langevin, 38600 Fontaine-France.
The PPE has undergone conformity assessment of the C2 module under the supervision of the notified body
laboratory Apave SudEurope SAS, N°0082, located at 17 Boulevard Paul Langevin, 38600 Fontaine-France.

Nom et titre du signataire : Christian Curel, Directeur Général
Name and title of signatory : Christian Curel, Managing Director

PRISM
- 51, rue des Paluds
34110 FRONTIGNAN
Tél: 06 08 729096
Siret - B88 059 532 00028

Lieu, date et signature : Frontignan, le 09 septembre 2021
Place, date and signature : Frantignan, september 09 2021

PRISM - 51 rue des Paluds, 34110 FRONTIGNAN

SAS au capital de 200 000 euros — VAT FR 82 888 059 532 — SIRET 888 059 532 00026-
DEC-005-QUA V1 - 09/09/2021
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ERTIFICADO DE CONFORMIDAD

Ficha técnica descargable de www-prism-médical-protect.fr

por correo electrénico: qualite@prism-medical-protect.fr

Dﬂ Para toda reclamacion ésta debera dirigirse por correo, precisando el
namero de lote y el nUmero de mascarilla:

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

FRANCIA
Mascarilla de confeccion 100% Francesa, por PRISM g
CREATEUR DATE SIGNATURE
M.Krencker 09/09/2021 K
APPROBATEUR DATE SIGNATURE

C.Curel 09/09/2021 % :

Nos apoyan, y somos miembros de las siguientes organizaciones,

@ montpE 4

FRANCE
~ H HEALTH
capital [

"la FRENCH FAB leader leader

OCCITANIE MONTPELLIER

La Région
|* Occitanie
Pyréndes - Méditerranee

sante
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