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Introduction 2S Global

La société 2S Global spécialisée dans I'import export propose de guider ses
clients dans leurs processus d’approvisionnements avec un accompagnement
et des conseils tout au long de la procédure d’achat : de la commande a la
livraison finale.

= Notre objectif : simplifier l'acquisition d’équipement de protection
individuelle pour protéger le plus rapidement possible vos concitoyens ou
les collaborateurs de vos entreprises.

= Un service client réactif : Notre équipe a plus de 10 ans d’expérience dans
I'Import Export entre I’Asie du Sud-Est et 'Europe. Notre obsession : vous
accompagner durant chaque étape de votre commande.

Basile Desmeurs
Co-Fondateur

Rodolphe Reynaud

Co-Fondateur

Nos offres

Nous vous proposons plusieurs types d’équipement de protection individuelle
afin de protéger efficacement vos collaborateurs. Nous sommes notamment
spécialisés dans les masques de protection individuelle et masques médicaux.

& - 4 2
& ] - Nf:

CONTACT + DE EQUIPES A LIVRAISON
10H/24 - 6)/7 300 CLIENTS VOTRE SERVICE SECURISEE

Nous sommes a votre disposition
par téléphone ou par messagerie

instantanée

03/2021

Plus de 300 collectivités locales
et entreprises nous font
confiance afin de protéger
efficacement leurs concitoyens

et leurs salariés

Nos équipes sont a votre
disposition et sont basées en

France et en Chine
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Fiche technique

Masque Chirurgical — Type IIR

Caractéristiques
Masque chirurgical Type IIR
‘ Modéle médical —16x9,5cm

Laniéres élastiques aux oreilles

L Masque Bleu avec barrette nasale
Masque avec marquage C €
Normes
Standard: EN 14683:2019 TypellR Conditions de stockages : espace propre, ventilé, sec
Classification : Class| Date limite d’utilisation : 3 ans sous conditions de stockage
1ISO: 1SO 13485 Pays de fabrication : Chine
Description :
Protection
, 3 plis i
1/ Polypropylénenon tiss2
Doux, agréable pour la peau,
filtration grossesparticules @ Antibactérien
-)::- Anti-pollen
2/ Filtre en Melt-blown E:T} EFB >98%
Couche filtrante, absorbation —
des micro-germes
(o)
o J Anti-postilion
Anti-poussiére
3/ Polypropyléne non tisse
Doux, agreable pour lapeay Anti-cheveux
filtration grossesparticules \
Packing

Caractérigiques logistiques

o Poidsbrutecarton:7,5kg

/ \ / Poidsvolumétrique: 0,058 CBM
180mm -
3=20mm 520mm
X1 X40

50 Masques 50 masques par boite 40 boites par carton
(50 masques) (2000 masques)

GLOBAL

2S Global ® Paris —Lyon —Shanghai —Hong-Kong 2S Global ©
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Conditionnement & Stockage

1. Conditionnement

=

Masque chirurgical . i

Masque chirurgical

Boites de 50 masques 50 Masques par sachet plastique

-~

80mm 300mm

X1
1 sachet de 50 . x40
. 40 boites par carton
masques par boite (2000 masques)
(50 masques) a

Caractéristiques logistiques

Poids brute carton : 7,5 kg Poids volumétrique : 0,059 CBM Poids taxable : 10,8 kg

Données palettes

Dimensions : 80 x 120 x 200 cm

Poids : 200 kg Nombre carton : 24

Masques par palette : 48 000

2. Conditions de stockage

Conditions de stockages :
Espace propre, ventilé, sec
Maintenir a I’abri du soleil

Durée de conservation :
3ans
sous conditions de stockage

Date limite de conservation :
mars 2024

Photos du stock disponible a I’entrepét de Lyon
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objet de modification selon vos
évoluer pour rester en ligne

WOI'GINSNNS MMM

%86¢B33 Hll 3JAL 6102°EBIN NI (s immmens oo o

|ea1biniiyd anbsep

rhe

‘PIT SIINPOI BAIJI8]01d pAUWISUNS @
Ia
T

|ea1biniiyd anbsep

A
‘PIT SIONPOI OA[II8]0Id paUISUNS aﬁ@ﬂ
&
e
oA

@sﬁ Sunsmed Protective Products Ltd.
A

4

NOILVSITILLN.A SINOISNOD

Type IIR

- BAT

titre indicatif. Il pourra faire I’
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- EN14683:2019 TYPE IIR

remarques et besoins. Le design est également susceptible d’
avec la législation douaniére en vigueur en Europe et en Chine.

Copie du pack

Le BAT de la boite est donné

03/2021




Copie du pack - Photos

<X

H / AH 8>98% .

ENI4E683:2018 TYPE WR

CONSIGNES D'UTILISATION
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Copie du pack — BAT carton

Le BAT de la boite est donné a titre indicatif. Il pourra faire l'objet de modification selon vos
remarques et besoins. Le design est également susceptible d’évoluer pour rester en ligne avec
la Iégislation douaniére en vigueur en Europe et en Chine.
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Copie de la notice

CONSIGNES D’UTILISATION

AVERTISSEMENT

Pour protéger votre santé et celle des autres, il est trés important
de respecter ces consignes d’utilisation.

Portez ce masque quand vous étes en contact avec d’autres personnes que celles avec lesquelles vous
vivez.

Vérifiez toujours que le masque est bien ajusté et couvre votre bouche et votre nez.

Ce masque ne remplace pas les gestes barriéres (lavage régulier des mains, distanciation physique,
réduction des contacts avec d'autres personnes). Il ajoute une barriére physique, a utiliser notamment
lorsque vous étes en contact étroit avec d’autres personnes

01.

02.
03.
04.

01.
02.
03.

04.
05.

06.

01
02.

01
02.
03.
04.
05.
06.

01
02.

03.

04.
05.

Comment mettre mon masque chirurgical ?

f > P 5 e

-

Jemelave Jetourne mon masque  Jattache le Jepincelebord  )attache le bas Pour le retirer, je Je jette mon
lesmains  dans |a bonne direction haut de mon rigide pour de mon masque ne touche que masque et je
(bord rigide en haut, masque I'ajuster a mon les attaches me lave les
face blanche vers moi) nez mains

Avant de le mettre :

Avant de toucher le masque, lavez-vous les mains avec de I'eau et du savon ou une solution hydro-
alcoolique.

Inspectez le masque et assurez-vous qu’il n’y a pas de trous, déchirures ou dégradations.

Il est recommandé de porter le masque sur une peau nue, en évitant le contact avec les cheveux.

Ne modifiez jamais le masque de quelque fagon que ce soit.

Pour le mettre :

Tournez le masque dans la bonne direction (bord rigide en haut, face blanche vers vous).

Posez-le sur votre visage.

Faites passer les boucles autour de vos oreilles (masques a boucles aux oreilles), ou attachez la partie
supérieure (masques a laniéres élastiques ou a attaches a nouer en haut et en bas).

Ajustez la bande pour le nez

Attachez la partie inférieure si nécessaire (masques a laniéres élastiques ou a attaches a nouer en
haut et en bas).

Ajustez le masque de fagon a recouvrir le nez, la bouche et que le bord inférieur recouvre votre menton.

Lorsque vous le portez :
Evitez de le toucher et de le déplacer.
Ne le mettez jamais en position d’attente sur le front ou sur le menton.

Il faut changer le masque :

Quand vous avez porté le masque 4h.

Quand vous souhaitez boire ou manger.

Quand il devient difficile de respirer.

Si le masque s’humidifie.

Si le masque est endommagé.

Si le masque est déformé et ne tient plus correctement contre votre visage.

Pour I’enlever :

Lavez-vous les mains avec de I'eau et du savon ou de la solution hydro-alcoolique.

Décrochez les laniéres pour décoller le masque de votre visage ou dénouez les nceuds, puis enlevez
le masque en le maintenant par les attaches du haut.

Vous ne devez 'enlever qu’en touchant les bords, les attaches ou les boucles. Ne touchez pas la partie
qui couvre votre bouche et votre nez.

Jetez-le tout de suite dans une poubelle qui se ferme.

Pour terminer : lavez-vous a nouveau les mains avec de I'eau et du savon ou de la solution hydro-
alcoolique

2S Global - Présentation Offre SUNSMED
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Photos du produit

Photo 1 masque a plat:

- Face extérieure
- Face intérieure

Photo 2 masque ouvert:

- Face extérieure
- Face intérieure

Photo 3 masque 3 plis:

- Couche 1: polypropyléne non tissé
- Couche 2: Meltblown

- Couche 3: polypropyléne non tissé
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Déclaration CE

EC Certificate TUVRheinland

Production Quality Assurance

MDD Annex V
Registration No.: DD 2180495-1
Manufacturer: Sunsmed Protective Products Ltd.
No. 18, Industrial Park, Maozui Town
Xiantao City,
433000 Hubei
P.R. China
Products: Aspects of manufacture concerned with securing and maintaining sterile
conditions:

Sterile Surgical Caps, Sterile Surgical Face Masks, Sterile Surgical Gowns,
Sterile Bed Protections, Sterile Surgical Drapes, Sterile Surgical Packs

Replaces Approval, Registration No.: DD 60111758 0001

The Notified Body hereby declares that the requirements of Annex V of the directive 93/42/EEC have
been met for the listed products. The above named manufacturer has established and applies a quality
assurance system, which is subject to periodic surveillance, defined by Annex V, section 4 of the
aforementioned directive. For placing on the market of class Ilb and class ||| devices covered by this
certificate an EC type-examination certificate according to Annex |Il is required.

S ALVOA N
"o\

Report No.: 15085978 009 ,' & %,’c{‘.

Effective date: 2020-12-24 | 3/ \2 |

Expiry date: 2024-05-26 | TUYRSewvang -',., /

Issue date: 2020-12-24 w””’?-g.... L‘;;\;\“
Fuxiu Sheng

TOV Rheinland LGA Products GmbH
TillystraBle 2 - 90431 Nimberg - Germany

TUV Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Body according to Directive 93/42/EEC concerning medical

devices with the identification number 0197,
Page 1 of 1
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Déclaration de conformité du
fabricant

R TSR A SR, 'mr‘@p e S = 5 e S Y e o e B 1 '-Mr‘%p R, 'e'n;{xp o
SRDX SRR EK I DK DX B K K
»@ 3 hY o %
v faved
R 5
LIOE] XA
%&.C E DECLARATION OF CONFORMITY c € A
A Regarding Medical Device Regulation (EU) 2017/745 et
(AT &/ND
i@

o ) _

% *ﬁ Manufacturer: Sunsmed PWW Pmducts‘ Ltd. . . g: e
gh 2 Address: No.18,Industrial Park, Maozui Town, XiantaoCity, § N 3‘
ﬁk@ﬂ 433000, Hubei Province, China @*
) oy
L] Y%
@ EC Representative: SUNGO Europe B.V. @
a&:ﬁ‘.g Address: Olympisch Stadion 24, 1076DE Amsterdam, Netherlands -;%’aﬁ
9 .
;\‘vg Product Name: Disposable Medical Face Mask W@
gfg’; Model: S-203IIR '%%
&*@( SRN: 1 Basic UDI-DI: {01)06973296770015 &*@1
S (P4
b o h¥ 0 )
ﬁ%& Classification; Class | ;'0
B Rule; Rule 1, Annex VIII, Regulation (EU) 2017/745 Kbl
oc Conformity Assessment Procedure:  Annex lI+lIl of Regulation (EU) 2017/745 '.*A ‘4

J
o e
gt\; We herewith declare that the above-mentioned products meet the requirements of QAQ‘

Medical Device Regulation (EU) 2017/745 and the following harmonized standards. ﬁ&;@
YR ]
53,*\6; EN ISO 14971: 2012 EN I1SO 15223-1: 2016 ‘ $¢’\’2'
% : > EN 1041:2008+A1:2013 1SO 10993-1: 2018 {&
* EN ISO 10993-5: 2009 EN ISO 10993-10: 2013 ,‘%‘aﬁ
EN 14683:2019+AC:2019 g@j

S For and BV
ey SUNSMED T PRODUCTS LIMITED f,f\s;i
g
g}‘)% Name / Position; @ysﬂf{ww %*g
A < ,
EA% P Anthorised Siplenryis) A7
g%?{ Datt.e of lssue : _2020/11/13 5’%
soA 3 Expiry date: _2024/5/24 ' Q‘A’?
’“ y Place: Xian tao / China @
ol 5
& R AL R e T A S T S D e BTG T
RBC S X SRS SR S S S S S

03/2021
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1SO13485 de |'usine 1/2

TOVRheinland

Certificate

) The Certification Body of
TUV Rheinland LGA Products GmbH

heredy canifies that the arganization

Sunsmed Protective Products Ltd.
No. 18, Industrial Park, Maozui Town
Xiantao City
433000 Hubei
P.R. China

has established and applies a qualty management system f%r medcal gevices
for the following scope

Manufacture and Distribution of Medical Devices
[see attachment for products included)

Froof has been fumished that the requirements spocled in

EN ISO 13485:2016

are fufilled. Tha quaity managament system is subject 0 yearty surverliance

Effective Dale: 202003-17
Cenificate Registration No.: SX 60147828 0001
An audit was performed. Report No© 150956878 006

This Certificate is vald untl 2022.08-11
Centfcation Bedy

« D o Py,
¢ Doutsche [ &/
ARAredite: ungastolle
D-Ira-14165.01 00

Date 2020-03-17

Fuxiu Shang

TOV Rheinland LGA Products GmbH - Tillystrae 2 - 90431 Niimberg

Tol: 445 221 MG Fax 43 271 S0 3408 orwt Sort-amtdsy Be e (4N VRS Nwwa tav camisaty

2S Global - Présentation Offre SUNSMED 13
03/2021 Type Il R



e
1SO13485 de l'usine 2/2

TOVRbeinland

TUV Rheinland AL e/
LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

Attachment to

Certificate

Registration No.: SX 60147826 0001

Report No.: 15095978 006

Organization: Sunsmed Protective Products Ltd.
No. 18, Industrial Park, Maozui Town
Xiantao City
433000 Hubei
P.R. China

Scope: Product s

- Surgical Qaps

- Non Woven Yace Masks
- Burgical Gownie

- Isolatian Gowns

- Coveraulln

- Slewve Protectors
- Shoe Covers

- Wed Protecticas

- FE Plastic Aprons
- Surgical Drages

- Surgical Packs

Cortification Body

«::_"DAkks T N

Deutsche f;} - \
Aezredtiery ngslel v [ ¥/ _¢-,¢l
U-2M-2816501.02 (=) > S

Date: 2020-03-17

Fuxiu Sheng

2S Global - Présentation Offre SUNSMED 14
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Rapports de tests selon la norme
EN14683 : 2019+AC 2019
1/5

RO =
\‘\\\\‘:Jl/, A
facith CNAS s
',f/,ln?\ Neg” TSI

CNAS L0599
Test Report SL521052432751017TX Date:March 16,2021 Page 1 of 5

SUNSMED PROTECTIVE PRODUCTS LTD
NO.18, INDUSTRIAL PARK, MAOZUI TOWN, XIANTAQC CITY, HUBEI PROVINCE, CHINA

The following sample(s) was/were submitted and identified on behalf of the client as:
Sample Description :  (A)Disposable blue Medical face mask EN 14683:2019 + AC:2019 Type IIR

Buyer : 25 Partners Limited
(A)35%blue out layer non-woven fabric, 30%middle layermelt

Crmpaitin blown fabric, 35%White inner layer non-woven fabric
Sample Color : (A)Blue

End Use 3 (AMedical Face Mask

Model No. : S-208IR

Lot No. : 20210310

Manufacturer :  SUNSMED PROTECTIVE PRODUCTS LTD
Country of Origin : China

Country of Destination :  France

Sample Dimension E 16*9.5CM

Claimed Type/Level 1 TypelR

Test Performed :  Selected test(s) as requested by applicant

Sample Receiving Date  :  Mar 08, 2021

Testing Period : Mar08, 2021 - Mar 16, 2021

Test Result(s) :  Unless otherwise stated the results shown in this test report refer only to the

sample(s) tested, for further details, please refer to the following page(s).

Signed for and on behalf of
SGS-CSTC Standards Technical Services (Shanghai) Co., Ltd Testing Center

it e il gl 3

Sara Guo (Account Executive) Dongjing Liu / Hailian Xuan (Authorized Signatory)

SGS does not verify authenticity of any Brand/Trademark of products. Buyers must check if the product
is genuine with the Brand/Trademark owner directly.
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Rapports de tests selon la norme
EN14683 : 2019+AC 2019
2/5

SGES

Test Report SL521052432751017TX Date:March 16,2021 Page 2 of 5
Test Result

EN 14683:2019+AC:2013 Medical Face Masks-Requirements and Test Methods

Clause 5.2 Performance Requirement

Clause 5.2.2 Bacterial Filtration Efficiency (BFE
(EN 146382:2019+AC:2012 Annex B)

Sample: A
Test Side : Inside
Test Area :  Approximately 80 cm?
Flow Rate : 28.3 Umin
Pre-Conditioning :  Minimum of 4 hours at 21+5°C and 85£5% R.H.
Dimensions of test specimen : ~157mm x 157mm
Positive Control Average : 1884 5CFU
Negative Monitor Count : <1CFU
Mean Particle Size : 3.0%0.3pm
Test bacteria :  Staphylococcus aureus ATCC 6538
Test Item Specimen No. Result
1 99.9%
Bacterial Filtration Efficiency 2 00,05
(BFE) 3 99.9%
4 99.9%
5 99.9%

Remark:

1) Perfomance Requirement: Type | =85%, Type [I=088%, Type IR =08%

2) The number of specimens that shall be testad is minimum 5, but can be greater and shall be increased if
necessary to allow for an AQL(Acceptable Quality Level) of 4%.

un-u‘uhmm mgreed s witing, this docunent s lassed by the Company sutject to He Ganars Conditone of Servics prinlad
o ArIabie 40 1oquest o pooessibie al h? e 13 9 QJ‘._(!I’R Hi. lf.d.b WL TCOVR SO0 v !!lli
suhect o Tama and Conditions for Blectronc Documan i iﬁ ’&‘W‘! comien Tarms-an na'Tarma-a-Cocareant, s
Alertion i drews 10 the beitatios of Ratdity -mnulm ar v Beaes defred l"e oh lwylv Mo of s Cotures n
achrmnd that indarmatian conmned A emon the Company -hsem- 2t the Sree of ite islacverson arly and wiinin the Snkx of
Clest's stiustons, |f asy. Tho Campany's sols resparsibiily is % ils Clenl sae 1is decumant Soas w enareralo partios W o
transactisn bom saercking ol iheir rigkls and calgalions um u e v;ruurn)n oo nruﬂk This rn uunt nrrm b reprocused
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Membder of the SGS Group (SGS SA)
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Rapports de tests selon la norme
EN14683 : 2019+AC 2019
3/5

SGES

Test Report SL521052432751017TX Date:March 16,2021 Page 3 of 5
Clause 5.2.3 Breathability
(EN 14683 :2019+AC:2019 Annex C)
Sample: A
Test Side . Randomly test in different location (1 around and 4 away from the centric
point) on each of the 5 masks
Pre-Conditioning ¢ Minimum of 4 hours at 21£5°C and 85£5% R.H.
Test Area - 49cm?
Flow Rate : 8 Umin
Specimen No. Test Area No. Different Pressure for each The average value for each test
tested area (Pa/em?) specimen (Pal/cm?)
1-1 38.7
1-2 358
1 1-3 38.8 38
14 388
1-5 375
21 358
2-2 378
2 2-3 388 38
24 38.7
2-5 368.2
3-1 343
3-2 38.5
3 33 38.8 37
34 373
3-5 38.7
4-1 364
4-2 37.3
4 4-3 375 38
4= 386
4-5 368.8
5-1 385
5-2 37.3
5 5-3 355 38
54 386
5-5 38.1
Remark:

1) Performance Requirement: Type 1<40 Palcm?, Type [1<40 Pa/cm?, Type IIR<80 Palcm?
2) The number of specimens that shall be tested is minimum 5, but can be greater and shall be increased if
necessary to allow for an AQL(Acceptable Quality Level) of 4%.

Urlezs atherwize agreed ba wrking, this docunand is lessed by the Cmpnrw sukject to Hx Genarsl Conditions of Secvics printed
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szt o Tama and Conditions %o Blectronc Dccuman 3 V;awmm farms-an: Cam BeoaTarms-o-ODozament “f
Ansiien bs dewes o Ui Leiatios of latiity, inderen s clnl atd (rndibon nedcs defiod Doreir luy!v He :lIN: dotures k
actewnd thal ivarmation ConzIned Aerecn reects the Company e Madinge at the Sime of itx intervarsion anly mng wt the Imex
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Test Report SL521052432751017TX Date:March 16,2021 Page 4 of 5

Clause 5.2 4 Splash Resistance
(1ISO 22609 :2004)

Sample: A

Test Blood Pressure : 16.0kPa

Pre-Conditioning : Minimum of 4 hours at 21+5°C and 85£5% R.H.

Distance of the mask to the tip of cannula : 300£10mm

Test Penetration on 2 Test Penetration on 2
Specimen# inside surface Clncksion Specimen# inside surface acockomion
1 None Seen Pass 17 None Seen Pass
2 None Seen Pass 18 None Seen Pass
3 None Seen Pass 18 None Seen Pass
= None Seen Pass 20 None Seen Pass
5 None Seen Pass 21 None Seen Pass
s None Seen Pass 22 None Seen Pass
7 None Seen Pass 23 None Seen Pass
8 None Seen Pass 24 None Seen Pass
o None Seen Pass 25 None Seen Pass
10 None Seen Pass 26 None Seen Pass
11 None Seen Pass 27 None Seen Pass
12 None Seen Pass 28 None Seen Pass
13 None Seen Pass 29 None Seen Pass
14 None Seen Pass 30 None Seen Pass
15 None Seen Pass 31 None Seen Pass
18 None Seen Pass 32 None Seen Pass
Number of Pass: 32
Overall result Acceptable

Remark:

1) Performance Requirement Type [: N/A, Type II: N/A, Type lIR: 216.0kPa

2) Test was conducted within 80s after removal from conditioning chamber.

3) An acceptable quality limit of 4.0% is met for a single sampling plan when 28 or more of the 32 tested
specimens show pass results.
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Clause 5.2.5 Microbial Cleanliness
(EN 14683:2019+AC:2018 Annex D and EN ISO 11737-1:2018)

Sample: A
Test Specimeng Mask Weight(g) T?‘é;ﬂ?:::?“‘ TOB: CB : Ltj)f;r)den.
12 248 33 13.31
28 242 60 2479
3 241 48 10.82
4= 239 57 23.85
58 242 45 18.80

Remark: Perfformance Requirement: Type 1220 CFU/g, Type 1130 CFU/g, Type IIR=30 CFU/g

Sample Photo

The statement of conformity in this test report is only based on measured values by the laboratory and does not
take their uncertainties into consideration.
***End of Report***
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