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Qui sommes nous ?
® Seul fabriquant francais de tabliers plombeés

® PME - installee a Lyon depuis 1990

® Commercialisation : P
® directe (marchés : grands comptesS)as
® distributeurs (régionaux, nationaux, e*COMIMENCE)

® Nos clients : 95% établissements de!
publiques et prives



Nos produits manufacturés

® Radioprotection du personnel et des patients :

Chasubles, 72 chasubles, veste et jupes,
couvertures, moufles, pagnes, protéges-
thyroide et gonades ...

® Radioprotection collective

Bavolets, paravents mobiles

® Rangements des E.P.I.




Qu’est-ce qu’un Equipement de
Protection Individuel
Défini par le code du travail comme un dispositif
ou moyen destiné a étre porté ou tenu par une
personne en vue de la protéger contre un ou

plusieurs risques susceptibles de menacer sa
santé ou sa securite

Nota : un EPI n’est pas un Dispositif Medical
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O
Equipement de travail de conception simple, couvrant les risques
mineurs (ex. lunettes de soleil, gants de jardinage)

0
Equipement spécifique pour les risques importants (ex. casques de
chantier, gants de protection, protection auditive)

0

Equipement de sécurité couvrant les risques mortels ou graves a effets
irréversibles (ex. harnais, appareil de protection respiratoire, gilet de
sauvetage)
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Marquage CE d'un tablier plombé
Quelle réglementation ?

® Directive 89/686/CEE (21 décembre 1989)

Equipements de Protection Individuelle (marquage CE)

® Norme EN 340 (décembre 2003)

Exigences générales concernant les vétements de protection

® Norme IEC 61331-3 (novembre 1998)

Exigences de performance applicables aux équipements anti-X

Norme I[EC 61331-1 (avril 2002)

Détermination des propriétés d'atténuation des matériaux
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Directive n® 89/686/CEE du 21/12/1989

Marquage CE des equipement de protection individuelle

Modifiée par les directives
® 0O3-68/CEE du 22/07/1993
® 0O3-95/CEE du 29/10/1993
® 96-58/CE du 3/09/1996

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

89/686/CEE [(1



® | iste les EPI entrant dans le champ d’application

Protection contre les chocs, les bruits, les chutes, la chaleur, le
froid, les noyades ... et ... les 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 I'épaisseur du ou des matériaux constitutifs

=» Une notice d'information doit systématiquement étre jointe a 'EPI dans
la langue du pays destinataire

® | iste les EPI| hors champ d’application

89/686/CEE [(1



® | ibre commercialisation au sein de 'UE des EPI
marques CE

® Examen « CE » de type par un organisme agrée®
® Pour les EPI de catégories Il et Il

® Verification de I'adéquation du modéele et du dossier technique avec la
norme harmonisée concernée

® Délivre une Attestation « CE » de Type par référence d’équipement

® Un contrdle de fabrication par un organisme agrée”®
® Pour les EPI de catégorie lll
® Vérification de la conformité du produit final

* Parution au JO de I'UE (exemples : IRSN, TUV ...)

89/686/CEE [(1



® Nom et adresse du fabricant ou mandataire dans 'UE
® |nstruction de stockage et d’entretien

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

® | a signification du marquage
® |_es noms des organismes notifiés

® | a date de péremption si elle existe

e
89/686/CEE @4



Déclaration de conformité du fabricant

Attestation par laquelle le fabricant déeclare et
s’engage a fabriquer un produit conformement aux
exigences d'une (ou plusieurs) spécification
technique : soit une norme harmonisee, soit un

Agrement Technique Européen, soit une norme
nationale reconnue

== €



Norme EN 340 (decembre 2003)

exigences generales concernant les vétements de protection
(norme de base complétée par d’autres normes spécifiques au risque)

® Marquage et information du fabricant

étiquetage désignation du produit, de la taille, n° des normes, étiquetage de
I'entretien, le pictogramme « i » obligatoire et notice d’emploi

® \ieillissement et innocuité des matériaux pour l'utilisateur

si présence de métaux lourds, PH et absence de colorants azotiques des
revétements en contact avec la peau...

® Ergonomie de conception - Facteur de confort et d'efficacite
maintien, recouvrement, systéme de tailles...
aussi léger que possible sans affecter sa solidité ni son efficacité...

=» En cas d'impossibilité de repondre a certaines exigences, la

notice doit en informer ['utilisateur (ex. fatigue due au poids
de I'EPI)

EN 340



IEC 61331-3 (novembre 1998)

Dispositifs de protection radiologique contre les
rayonnements X pour diagnostic médical

2>Partie 3 : Vétements (*) et dispositifs de protection
radiologique des gonades

* Tabliers, Gants et moufles

IEC 61331-3
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® |[nformations obligatoires de la notice accompagnant
I'équipement

=» Explication du marquage, stockage, nettoyage,
verification peériodique de l'efficacite

IEC 61331-3



Protege I'avant de la gorge jusqu’aux genoux au moins,

'ensemble du sternum, et les épaules sur 15 cm et 11 cm
de largeur

Méme specification pour I'avant

Coétés : 10 cm sous l'aisselle jusqu’a la moitié de la cuisse
Le dos jusqu’aux genoux

Possibilité d'ajout de protections compléeémentaires

IEC 61331-3




Au moins 0,25 mm Pb sur toute la surface

Au moins 0,35 mm Pb sur toute la surface

Au moins 0,25 mm Pb sur toute la surface

Au moins 0,35 mm Pb a I'avant et 0,25 mm Pb le reste

IEC 61331-3



® |ndication des taillles standard
®3taillesS-M-L
® 4 ou 5 longueurs par taillesV-S-M-L- E

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

= Conclusion : chaque fabricant fait ce qu'il veut ... mais doit

documenter ses tailles.
| ’Tavez-vous constaté ? ...

IEC 61331-3
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® Etiquette
® Nom du fabricant

® Equivalence Pb en mm (avant et arriere si différent)
filtration et KV du géneérateur de rayons-X ayant
déterminés cette valeur (cf. IEC 31331-1)

® Code talille et longueur

® | a reférence a la présente norme

IEC 61331-3



Heavy protective apron « Feélix »
HPb 0,35/100 LM IEC 61331-3:1998
Made in Syldavie

C€ 9876

IEC 61331-3
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EQUIPEMENT DE PROTECTION CONTRE LES RAYONS X
EN 340 (déc 03) - CEI 61331-1 (avr 02) - CEI 61331-3 (nov 98)

@R X KR

FABRIQUE EN FRANCE

PROMEGA s.AR.L.

www.promega.fr c € 0334
CHASUBLE, ¥: CHASUBLE & VESTE
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Protection a 150 kV
(filtr. 0,7 mm Cu)

(mm Pb) Avant Arriére
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20,50 mm Pb — 4 tailles min définies 20x25 a 40x45

20,50 ou 1 mm Pb — offrir plusieurs tailles

21 mm Pb — offrir plusieurs tailles

20,50 ou 1 mm Pb — offrir plusieurs tailles

IEC 61331-3



IEC 61331-1 (avril 2002)

Dispositifs de protection radiologique contre les
rayonnements X pour diagnostic médical

=2 Partie 3 : Détermination des proprietes d'atténuation des
matériaux

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

® Cette norme s’applique pour les hautes tensions radiogenes allant
jusqu’a 400 kV.

=>» L'équivalence Pb d'un équipement doit é&tre accompagnée de la
qualité de faisceau (tension et filtration) employée lors du test



— Generateur de rayons X

"~ Diaphragme Pb ép. 4mm

———_Filtres en Cu
0.15 mm pour 80 kV
/ \ 0.25 mm pour 100 KV
¢ 0.70 mm pour 150 kV

_Diaphragme Pb €p. 4mm

HT | Filtre Cu I durée
(kV) | (mm) | (mA)| (s)

- Tablier ou écran en Pb pour
etalonnage

80 0,15 15 60

. Diaphragme Pb ép. 4mm

100 0,25 13 60

___———Chambre d'ionisation de 30 cm?

150 0,70 8 60

IEC 61331-1



® Mesures et résultats
® Mesure du K, sur etalon en plomb de reférence

® Mesure du K, sur I'equipement

® Determination de I'épaisseur par calcul

® Determination de I'hnomogeneité
5 a 10 mesures en divers points
Calcul de la moyenne des ces mesures

® Calcul de I'héterogéncéite
Plus grand écart entre une seule valeur et la moyenne

® Calcul de l'incertitude elargie (mm) et incertitude relative
élargie (%) IEC 61331-1
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Reésultats pour |’équipement 7BLZ30 revendication de 0,35 mmPb en face avant)

|_ ~ Incertitude Incertitude relative
élarg_ie élargie

UcEprp kxucEp/Ep
6,6%
6,60
6,60
6,60

IEC 61331-1
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Extrait d'une AET IRSN - chasuble 0.35/0.25 gamme Z

Epaisseur équivalente de Pb (mm Pb) pour une
tension radiogéne de 100 kV

Face avant Face arriére

Valeur spécifiée par le fabricant 0,35 0,25

0,370 0. 251
Valeur déterminée lors des essais Sep = 0,004 Sep = 0,004
UEp = 6,6 % UEp = 0,9 %

Hétérogénéité du matériau (mm Pb) 0,005 0,005

Toute reproduction de cette attestation n’est autorisée que sous la forme d'un fac-similé intégral.
Toute reproduction partielle nécessite l"approbation de |'organisme notifié.

IEC 61331-1




® | es suppléments de I'IRSN

La norme |IEC 61331-3 prévoit la verification de I'épaisseur
equivalente de plomb a |la haute tension radiogene maximale
specifiée par le fabricant.

Compte tenu de la nature hétérogene des matériaux alléges,
(avec ou sans Plomb) I'IRSN cherche la tension minimale
pour laquelle I'équivalence Pb est conservée

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

<2 Quid des autres organismes notifies et autres fabricants ?

IEC 61331-1
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coef. atténuation de quelques éléments lourds

—~ Pb (Z = 82)

| == Ba (z =56)
W (Z=74)

—— Ba+ W (70% + 30%)] |
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Spectre de transmission - fonction de I'énergie
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2 collimateur
en plon

1¥ collimateur
EplLs, chambre

1500 mm ,
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