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Remarque : Selon le dispositif médical (DM) concerné, ce dossier concernera une référence, un type ou une famille de DM 

1. Renseignements administratifs concernant l’entreprise                   Date de création :17/02/2023                                                              

1.1 Nom : Laboratoires EUROMEDIS  

1.2 Adresse complète : 

Z.A. de la Tuilerie 

60290 NEUILLY –SOUS- CLERMONT 

Tel : +33344738360  

Fax : +33344735732 

e-mail : euromedis@euromedis.fr 

Site internet : www.euromedis.fr 

1.3 Coordonnées du correspondant 

matériovigilance :  

Service qualité 
Tel : +33344738360 

Fax : +33344735732 

E-mail : service.qualite@euromedis.fr 

 

2. Informations sur dispositif ou équipement 

2.1 

Dénomination commune : selon la nomenclature d’Europharmat® 

2.2 Dénomination commerciale : 

DEMI MASQUE FFP2 NR 

2.3 Code nomenclature : / 

 
2.4 Code LPPR* (ex TIPS si applicable) : Non applicable à ce produit (NA) 

Code ACL (ex CIP si applicable) : Non applicable à ce produit (NA) 

Classe du DM : I non stérile / EPI Catégorie III 

 

 
Directive de l’UE applicable : Règlement EU 2017/745 

 

 

 

 

Numéro de l’organisme notifié : N/A 
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2.5 Date de première mise sur le marché dans l ’UE : 01/2022 

 

 

 

 

Fabricant du DM : PRISM 

 

Certificat applicable à l’entreprise fabricante : /  

 

 

 

 

Organisme certificateur : Auto certification 

 

Norme applicable au dispositif médical :  

- Règlement EU 2017/745 

- Règlement EU 2016/425 

- Norme EN 149:2001+A1:2009  

- Norme EN 14683 +AC:2019 Masques à usage médical - Exigences et méthodes d'essai 

 

2.6 

Descriptif du dispositif (avec photo, schéma, dimensions, volume, …) : peut être relié au point 8 : 

selon fiche technique.  

Demi-masque filtrant de classe d’efficacité FFP2 NR, de type « bec de canard », masque à usage unique, 

non stérile, non réutilisable. 

Il est destiné à protéger celui qui le porte contre l’inhalation à la fois de gouttelettes et de particules 

en suspension dans l’air. Ce masque est utilisé pour protéger son porteur des poussières, et des aérosols 

(fines gouttelettes en suspension dans l'air). 

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

• D’un masque « bec de canard » organisé en plusieurs couches (appelé plis), dont les extérieurs sont en 

non tissé en polypropylène, appelé « SPUNBOND », de 2 couches intermédiaires (média filtrant) assure 

la filtration, appelé « MELTBLOWN ». 

• D’une barrette nasale avec un double fil en acier, appelé pince nez qui permet d’ajuster le masque à la 

forme du nez, d’éviter aussi les fuites et de réduire la formation de buée sur les lunettes.  

• Des fixations occipitales, qui permettent la fixation du masque au visage par un élastique plat double 

(Séparation manuelle). 

 

Doux et hypoallergénique, sa forme 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 matière n’est  pas écrasée 

comme la plupart des procédés de fabrication classique et permet de mieux respirer tout en gardant 

la meilleure filtration. 

 

Usage Unique :   Oui     

Couleur : Blanc 

Origine : France 

Trousse : Non  
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2.7 REFERENCE :  

Conditionnement / emballages  

Pour les hôpitaux : 

UCD (Unité de Commande) : L’unité 

CDT (Multiple de l ’UCD) : Quantité par boite 

QML (Quantité minimale de livraison) : La boite 

Emballage :  
- Conditionnement :  

Référence 

 

Masques/ 

Boite 

Boites/ 

Carton 

Masques/ 

Carton 

01010183 40 37 1480 
 

Caractéristiques de la référence : 

 

 Etiquetage :  
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2.8 Composition du dispositif et Accessoires :  

 
Latex : Non      

Produit d’origine animale ou biologique : Non 

 SANS GRAPHENE 

 Élastomère Caoutchouc synthétique (Elastique) 

 Fil métallique (acier) doublé et polypropylène (Barrette nasale pince nez) 

 Meltblown : 100% polypropylène 

 

Dispositifs et accessoires associés à lister. NA 

 

2.9 Domaine - Indications : 

Domaine d’utilisation (selon liste Europharmat) : Protection 

Indications (selon liste Europharmat) : NA 

 

3. Procédé de stérilisation : 

 DM stérile : Non 

 

4. Conditions de conservation et de stockage 

 

Conditions normales de conservation & de stockage : 

 Ne pas stocker au soleil 

 Stocker à l’abri des UV 

 Stocker dans un lieu protégé 

 Stocker à une température comprise entre 5°C et 40 °C 

 Ne pas stocker dans un lieu humide et à l’abri des intempéries  

 Stocker dans un local sec où l’hygrométrie est inférieure à 60 %  

Précautions particulières : Usage unique 

Durée de la validité du produit : 5 ans 

Présence d’indicateurs de température s’il y a lieu : NA 



Dossier d’information type Euro Pharmat 
DISPOSITIF MEDICAL 

MASQUE FFP2 - 5/6 
Date de création : 17/02/2023 

 

5. Sécurité d’utilisation 

5.1 Sécurité technique : Norme EN 14683 :2019 

5.2 Sécurité biologique : /  

 

6. Conseils d’utilisation 

6.1 Mode d’emploi : 

• Masque à usage unique, non réutilisable, d’une durée maximale de 8 heures 

• Refermer la boîte après utilisation 

• Masque à jeter après son utilisation dans une poubelle prévue à cet effet et non dans la nature 

 

 

 

 

 

 

6.2 Indications : (destination marquage CE) Protection 

6.3 Précautions d’emploi :  

Ne pas mouiller le masque avant son utilisation. 

Bien contrôler la boîte avant son ouverture 

• Vérifier l’absence d’humidité ou de moisissure 

• Vérifier l’absence d’écrasement de la boîte 

• En cas de doute changez d’unité ou de boîte 
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6.4 
Contre- Indications :  

Le demi masque n’est pas conçu pour protéger son porteur contre les gaz. 

• Le masque ne peut être utilisé dans une atmosphère explosive 

• Il est peu probable que les exigences relatives à l’étanchéité du masque soient satisfaites, si des 

poils du visage passent sous le joint facial 

• Tenir hors de portée des enfants 

• Ne pas utiliser après la date d’expiration 

• Produit contenant des composants non tissés, à 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 être utilisé dans des atmosphères risquant un défaut d'oxygène. 

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

 

7. Informations complémentaires sur le produit 

 

Bibliographie, rapport d’essais cliniques, ou d’études pharmaco-économiques, amélioration du 

service rendu : recommandations particulières d’ ’utilisation (restrictions de prise en charge, 

plateau technique, qualification de l’opérateur, etc.) … : 
N/A 

 

8. Liste des annexes au dossier (s’il y a lieu) 

 
- Etiquetage et étiquette de traçabilité (le cas échéant) 

NA 

 
 


