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Qui sommes nous ?Qui sommes nous ?
 Seul fabriquant français de tabliers plombésSeul fabriquant français de tabliers plombés

 PME - installée à Lyon depuis 1990PME - installée à Lyon depuis 1990

 Commercialisation :Commercialisation :
 directe (marchés : grands comptes)directe (marchés : grands comptes)
 distributeurs (régionaux, nationaux, e-commerce)distributeurs (régionaux, nationaux, e-commerce)

 Nos clients : 95% établissements de santé Nos clients : 95% établissements de santé 
publiques et privéspubliques et privés



  

Nos produits manufacturésNos produits manufacturés

 Radioprotection du personnel et des patients : Radioprotection du personnel et des patients : 
Chasubles, ½ chasubles, veste et jupes, 
couvertures, moufles, pagnes, protèges-

thyroïde et gonades … 

 Radioprotection collectiveRadioprotection collective
Bavolets, paravents mobiles

 Rangements des E.P.I.Rangements des E.P.I.



  

Qu’est-ce qu’un Equipement de Qu’est-ce qu’un Equipement de 
Protection IndividuelProtection Individuel

Défini par le code du travail comme un dispositif Défini par le code du travail comme un dispositif 
ou moyen destiné à être porté ou tenu par une ou moyen destiné à être porté ou tenu par une 
personne en vue de la protéger contre un ou personne en vue de la protéger contre un ou 
plusieurs risques susceptibles de menacer sa plusieurs risques susceptibles de menacer sa 
santé ou sa sécuritésanté ou sa sécurité

Nota : un EPI n’est pas un Dispositif MédicalNota : un EPI n’est pas un Dispositif Médical



  

 Les catégories d’EPILes catégories d’EPI
 Catégorie ICatégorie I

Equipement de travail de conception simple, couvrant les risques 
mineurs (ex. lunettes de soleil, gants de jardinage)

 Catégorie IICatégorie II
Equipement spécifique pour les risques importants (ex. casques de 
chantier, gants de protection, protection auditive)  

 Catégorie IIICatégorie III
Equipement de sécurité couvrant  les risques mortels ou graves à effets Equipement de sécurité couvrant  les risques mortels ou graves à effets 
irréversibles (ex. harnais, appareil de protection respiratoire, gilet de irréversibles (ex. harnais, appareil de protection respiratoire, gilet de 
sauvetage)sauvetage)

Les EPI de radioprotection entrent dans la catégorie IIILes EPI de radioprotection entrent dans la catégorie III



  

Marquage CE d’un tablier plombé Marquage CE d’un tablier plombé 
Quelle réglementation ?Quelle réglementation ?

 Directive 89/686/CEE (21 décembre 1989)Directive 89/686/CEE (21 décembre 1989)
  Equipements de Protection Individuelle (marquage CE)

 Norme EN 340 (décembre 2003) Norme EN 340 (décembre 2003) 
Exigences générales concernant les vêtements de protection

 Norme IEC 61331-3 (novembre 1998) Norme IEC 61331-3 (novembre 1998) 
Exigences de performance applicables aux équipements anti-X

 Norme IEC 61331-1 (avril 2002) Norme IEC 61331-1 (avril 2002) 
Détermination des propriétés d’atténuation des matériaux



  

Directive n° 89/686/CEE Directive n° 89/686/CEE du 21/12/1989du 21/12/1989
Marquage CE des équipement de protection individuelleMarquage CE des équipement de protection individuelle

Modifiée par les directives Modifiée par les directives 
 93-68/CEE du 22/07/199393-68/CEE du 22/07/1993
 93-95/CEE du 29/10/199393-95/CEE du 29/10/1993
 96-58/CE du 3/09/199696-58/CE du 3/09/1996

Directive reprise dans le droit français 
(code du travail - Articles R4311-9 et suivants

89/686/CEE



  

 Liste les EPI entrant dans le champ d’applicationListe les EPI entrant dans le champ d’application
Protection contre les chocs, les bruits, les chutes, la chaleur, le Protection contre les chocs, les bruits, les chutes, la chaleur, le 
froid, les noyades … et … froid, les noyades … et … les rayonnements ionisantsles rayonnements ionisants

 Exigences générales en terme de confort, d’ergonomie et de protection

  Les EPI doivent comporter un marquage de signalisation indiquant la 
nature ainsi que l’épaisseur du ou des matériaux constitutifs

 Une notice d’information doit systématiquement être jointe à l’EPI dans 
la langue du pays destinataire 

 Liste les EPI hors champ d’applicationListe les EPI hors champ d’application

89/686/CEE



  

 Libre commercialisation au sein de l’UE des EPI Libre commercialisation au sein de l’UE des EPI 
marqués CEmarqués CE

 Examen « CE » de type par un organisme agréé*Examen « CE » de type par un organisme agréé*
 Pour les EPI de catégories II et III
 Vérification de l’adéquation du modèle et du dossier technique avec la 

norme harmonisée concernée
 Délivre une Attestation « CE » de Type par référence d’équipement

 Un contrôle de fabrication par un organisme agréé*Un contrôle de fabrication par un organisme agréé*
 Pour les EPI de catégorie III
 Vérification de la conformité du produit final 

* Parution au JO de l’UE (exemples : IRSN, TÜV …)

89/686/CEE



  

 La notice d’information du fabricantLa notice d’information du fabricant
 Nom et adresse du fabricant ou mandataire dans l’UE

 Instruction de stockage et d’entretien

 Performances du produit suite aux essais techniques et limites 
d’utilisation

 La signification du marquage

 Les noms des organismes notifiés

 La date de péremption si elle existe

89/686/CEE



  

Déclaration de conformité du fabricantDéclaration de conformité du fabricant

Attestation par laquelle le fabricant déclare et Attestation par laquelle le fabricant déclare et 
s’engage à fabriquer un produit conformément aux s’engage à fabriquer un produit conformément aux 
exigences d'une (ou plusieurs) spécification exigences d'une (ou plusieurs) spécification 
technique : soit une norme harmonisée, soit un technique : soit une norme harmonisée, soit un 
Agrément Technique Européen, soit une norme Agrément Technique Européen, soit une norme 
nationale reconnuenationale reconnue

89/686/CEE



  

Norme EN 340 (décembre 2003) Norme EN 340 (décembre 2003) 
exigences générales concernant les vêtements de protection

(norme de base complétée par d’autres normes spécifiques au risque)

 Marquage et information du fabricantMarquage et information du fabricant
étiquetage désignation du produit, de la taille, n° des normes, étiquetage de 
l’entretien, le pictogramme « i » obligatoire et notice d’emploi

 Vieillissement  et innocuité des matériaux pour l’utilisateurVieillissement  et innocuité des matériaux pour l’utilisateur
si psi présence de métaux lourds, PH et absence de colorants azotiques des 
revêtements en contact avec la peau…

 Ergonomie de conception - Facteur de confort et d’efficacitéErgonomie de conception - Facteur de confort et d’efficacité
maintien, recouvrement, système de tailles…
aussi léger que possible sans affecter sa solidité ni son efficacité… 

  En cas d’impossibilité de répondre à certaines exigences, la En cas d’impossibilité de répondre à certaines exigences, la 
notice doit en informer l’utilisateur notice doit en informer l’utilisateur (ex. fatigue due au poids (ex. fatigue due au poids 
de l’EPI)de l’EPI)

EN 340



  

IEC 61331-3 (novembre 1998)IEC 61331-3 (novembre 1998)

Dispositifs de protection radiologique contre les Dispositifs de protection radiologique contre les 
rayonnements X pour diagnostic médicalrayonnements X pour diagnostic médical

Partie 3 : Vêtements (*) et dispositifs de protection Partie 3 : Vêtements (*) et dispositifs de protection 
radiologique des gonadesradiologique des gonades

* Tabliers, Gants et moufles* Tabliers, Gants et moufles

IEC 61331-3



  IEC 61331-3

 Informations obligatoires de la notice accompagnant Informations obligatoires de la notice accompagnant 
l’équipementl’équipement

  Explication du marquage, stockage, nettoyage, 
vérification périodique de l’efficacité



  

 Design des tabliersDesign des tabliers
 Tablier (½ chasuble)Tablier (½ chasuble)
Protège l’avant de la gorge jusqu’aux genoux au moins, 
l’ensemble du sternum, et les épaules sur 15 cm et 11 cm 
de largeur

 Tablier fermé (chasuble / veste et jupe)Tablier fermé (chasuble / veste et jupe)
Même spécification pour l’avant
Côtés : 10 cm sous l’aisselle jusqu’à la moitié de la cuisse
Le dos jusqu’aux genoux
Possibilité d’ajout de protections complémentaires

IEC 61331-3



  

 Matériaux protecteursMatériaux protecteurs
 Tablier légerTablier léger (Light)(Light)

Au moins 0,25 mm Pb sur toute la surface

 Tablier lourdTablier lourd (Heavy)(Heavy)
Au moins 0,35 mm Pb sur toute la surface

 Tablier fermé légerTablier fermé léger (Light Closed)(Light Closed)
Au moins 0,25 mm Pb sur toute la surface

 Tablier fermé lourdTablier fermé lourd (Heavy Closed)(Heavy Closed)
Au moins 0,35 mm Pb à l’avant et 0,25 mm Pb le reste

IEC 61331-3



  

 Indication des tailles standardIndication des tailles standard
 3 tailles S – M – L 3 tailles S – M – L 
 4 ou 5 longueurs par tailles V – S – M – L –  E4 ou 5 longueurs par tailles V – S – M – L –  E

Remarques : 
Aucune réglementation relative à la concordance des tailles en Europe,
Aucune norme ne donne la conversion en centimètres des codes en usage

 Conclusion : chaque fabricant fait ce qu’il veut … mais doit Conclusion : chaque fabricant fait ce qu’il veut … mais doit 
documenter ses tailles.documenter ses tailles.
L’avez-vous constaté ? …L’avez-vous constaté ? …

IEC 61331-3



  

 EtiquetteEtiquette
 Nom du fabricantNom du fabricant

 Equivalence Pb en mm (avant et arrière si différent) Equivalence Pb en mm (avant et arrière si différent) 
filtration et kV du générateur de rayons-X ayant filtration et kV du générateur de rayons-X ayant 
déterminés cette valeur (cf. IEC 31331-1)déterminés cette valeur (cf. IEC 31331-1)

 Code taille et longueurCode taille et longueur

 La référence à la présente normeLa référence à la présente norme

IEC 61331-3



  

L’étiquette du fabricant « Félix »L’étiquette du fabricant « Félix »

Heavy protective apron « Félix »
H Pb 0,35 / 100 LM IEC 61331-3:1998

Made in Syldavie

9876

IEC 61331-3



  

L’étiquette PromegaL’étiquette Promega

IEC 61331-3



  

 Protection des gonadesProtection des gonades
 Tablier protège-gonades (mini tablier / pagne) Tablier protège-gonades (mini tablier / pagne) 

0,50 mm Pb – 4 tailles min définies 20x25 à 40x45

 Protège scrotumProtège scrotum
0,50 ou 1 mm Pb – offrir plusieurs tailles

 Protège ovairesProtège ovaires
1 mm Pb – offrir plusieurs tailles

 Couverture « suspendue »Couverture « suspendue »
0,50 ou 1 mm Pb – offrir plusieurs tailles

IEC 61331-3



  

IEC 61331-1 (avril 2002)IEC 61331-1 (avril 2002)
Dispositifs de protection radiologique contre les Dispositifs de protection radiologique contre les 
rayonnements X pour diagnostic médicalrayonnements X pour diagnostic médical

 Partie 3 : Détermination des propriétés d’atténuation des Partie 3 : Détermination des propriétés d’atténuation des 
matériauxmatériaux

 La géométrie du faisceau, les qualités de rayonnement normalisées et 
la mesure de dose y sont référencées.

 Cette norme s’applique pour les hautes tensions radiogènes allant 
jusqu’à 400 kV.

 L’équivalence Pb d’un équipement doit être accompagnée de la 
qualité de faisceau (tension et filtration) employée lors du test



  

 Faisceau collimaté Faisceau collimaté 
dispositif faisceau étroitdispositif faisceau étroit

 Paramètres :Paramètres :

HTHT
(kV)(kV)

Filtre CuFiltre Cu
(mm)(mm)

II
(mA)(mA)

duréedurée
(s)(s)

8080 0,150,15 1515 6060

100100 0,250,25 1313 6060

150150 0,700,70 88 6060

IEC 61331-1

 Configuration d’essaisConfiguration d’essais  



  

 Mesures et résultatsMesures et résultats
 Mesure du KMesure du Kee sur étalon en plomb de référence sur étalon en plomb de référence

 Mesure du KMesure du Kee sur l’équipement sur l’équipement

 Détermination de l’épaisseur par calculDétermination de l’épaisseur par calcul

 Détermination de l’homogénéité Détermination de l’homogénéité 
5 à 10 mesures en divers points5 à 10 mesures en divers points
Calcul de la moyenne des ces mesuresCalcul de la moyenne des ces mesures

 Calcul de l’hétérogénéitéCalcul de l’hétérogénéité
Plus grand écart entre une seule valeur et la moyennePlus grand écart entre une seule valeur et la moyenne

 Calcul de l’incertitude élargie (mm) et incertitude relative Calcul de l’incertitude élargie (mm) et incertitude relative 
élargie (%)élargie (%) IEC 61331-1



  

 Exemple d’un C-R (interne) de l’IRSNExemple d’un C-R (interne) de l’IRSN

IEC 61331-1



  

 L’attestation d’Examen CE de Type délivrée par l’IRSNL’attestation d’Examen CE de Type délivrée par l’IRSN

IEC 61331-1



  

Extrait d’une AET IRSN - chasuble 0.35/0.25 gamme Z

IEC 61331-1



  

 Les suppléments de l’IRSN Les suppléments de l’IRSN 
La norme IEC 61331-3 prévoit la vérification de l’épaisseur 
équivalente de plomb à la haute tension radiogène maximale 
spécifiée par le fabricant.

Compte tenu de la nature hétérogène des matériaux allégés, 
(avec ou sans Plomb) l’IRSN cherche la tension minimale 
pour laquelle l’équivalence Pb est conservée

 Cette valeur est indiquée dans son attestation ainsi que dans Cette valeur est indiquée dans son attestation ainsi que dans 
nos notices et cataloguenos notices et catalogue

 Quid des autres organismes notifiés et autres fabricants ?Quid des autres organismes notifiés et autres fabricants ?

IEC 61331-1



  

coef. atténuation de quelques éléments lourdscoef. atténuation de quelques éléments lourds

Source i.r.a LausanneSource i.r.a Lausanne



  

Spectre de transmission - fonction de l’énergieSpectre de transmission - fonction de l’énergie

Étalon plomb 0.25

Gamme S

Gamme Z

Gamme L



  

Et demain ?Et demain ?
 Révision IEC 61331-3Révision IEC 61331-3

 protèges-thyroïdes protèges-thyroïdes 
 protection oculaires, protection oculaires, 
 tabliers dentaires, tabliers dentaires, 
 ……

 Révision IEC 61331.1Révision IEC 61331.1
Vers une géométrie de faisceau large ?Vers une géométrie de faisceau large ?



  

MerciMerci

 Questions – réponses Questions – réponses 
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