La fabrication d’EPI du domaine médical suivant les
normes en vigueur

Par Philippe ZIZARD, dirigeant de PROMEGA
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Qui sommes-nous ?

Seul fabriquant francais de tabliers plombés
PME familiale créee en 1990

Siege et atelier de confection implantés a La Farlede (pres de Toulon)

Nos clients : établissements du secteur médical, entreprises du secteur nucléaire et
industriel
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Notre philosophie
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REACTIVITE

Promega s’engage & vous
répondre sous 48h. Fabri-
guant en France, la société
s’engage a vous livrer dans
un délai de 3 a 4 semaines.

%,

SAVOIR - FAIRE

Notre bureau d'étude et
notre atelier de fabrication
sont a voftre disposition pour
étudier avec vous tout projet
de radioprotection. Promega
est toujours a la recherche
des dernieres technologies
pour améliorer ses équipe-
ments.

N\

SUIVI

Notre production est garantie
2 ans. Notre atelier est & votre
service pour toute réparation
méme au-deld de la garan-
fie.
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Notre atelier de fabrication




Reglementation et normes

1. Reglementation
a) Reglement (UE) 2016/425 relatif aux équipements de protection individuelle

2. Normes:
a) EN 61331-1(2014) : Détermination des propriétés d’atténuation des matériaux

b) EN 61331-3(2015) : Conception de I"équipement de protection individuelle
c) NF-ENISO 13688 : Exigences générales concernant les EPI
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Normes

a) La norme EN 61331-1 (2014) s'applique aux matériaux utilisés pour la fabrication des
DISPOSITIFS DE PROTECTION RADIOLOGIQUE contre les RAYONNEMENTS X

b) Les normes EN 61331-3 (2015) et NF ISO 13688 déterminent les exigences concernant la
conception d’un EPI :
s Protection (controle de I'homogénéité de I'atténuation)
% Innocuité (contréle de la non dangerosité du produit s’il se détériore)
s Tailles (longueur, dimensions, largeur épaulette,...)
% Ergonomie (design modele, type de fermeture,...)

s Confort (épaule rembourrée, matiere utilisée,...)
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1| Controle lors de |a fabrication de la matiere
protectrice

1) Contrdle X sur échantillons prélevés tous les 10m sur un rouleau

(Lg entre 15 et 20 m) suivant la norme 61331-1

2) Sur méme échantillon, pesage.
En connaissant la charge en plomb de réference, I'échantillon ne

doit pas étre inférieur a un certain poids

Exemple : gamme Ultra-Light 0,25 mm Eq Pb

échantillon > 28g) BILAYER Ultra-light
Eq Pb 0,250 mm
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1| Contrble lors de la fabrication de la matiere
protectrice

3) Marquage des rouleaux pour identification
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1| Controle lors de |a fabrication de la matiere
protectrice

4) Fourniture d’un certificat de conformité du fabricant reprenant tous les rouleaux de

la série fabriquée.
® Kemmetech

Certificate of Conformity
mmmmm
PPPPPPP BLLSL250//1
Description Bilayer Low-Lea
Sample Target Weight 27.50
Lead Equivalency 0.25mm @ 100k
Works Order No. / Delivery 7871
r (Y/N) N
08/012018
sssssss Gms Comments
9.30
10

Sample 1

Sample 2

Sample 3 28.70 0.276
Sample 4

Sample §

Sample 6

Sample 7

Sample 8

Sample 9

Sample 10

Average LE Value 29.03 0279
Maximum LE Value 29.30 0.281
Minimum LE Value 28.70 0.276
‘Signed. //) 77 . ‘Date Sent  25001/18



2| Controle lors de la
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Responsable
d'atelier

Responsable
d'atelier

Couturiére
Industrielle

réception des rouleaux

Réception de la matiére
premiére

Prelévement pour contrdle de masse
sur chaque rouleau et vérification par
rapport aux données du fabricant

Conformité aux Confirmation

du fournisseur
sur la qualité

données
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Prélévement pour
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numérotation
interne

Archives
Plombs




3| Fabrication des EPI

Les EPI sont fabriqués selon un process défini lors du
marquage CE.

Les patrons des modeles, les longueurs de vétements, les
coutures (sangles, Velcro, broderie...) sont déterminés de
maniere a conserver une protection idéale.
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3| Fabrication des EPI

1) L'étape n°1 permet de contréler une fois de plus la matiere radioprotectrice.

Ban de
Couturiéres [ Déroulage du plomb ] travaux
industrielles i
[ Contrdle visuel ]

. » Elimination du morceau abime,
Responsable o ) Lettre au
d . oul Envoi échantillon pour examen f .
e . ournisseur
] Défaut au fabricant rhissEd
production

[ ron
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3| Controble lors de la fabrication des EPI

2) Etiquetage (1°" point de tracabilité)

EquipeMENT DE PROTECTION CONTRE LES RAYONS X
EN 340 (déc 2003) - EN 61331-1 (mai 2014) - EN 61331-3 (mai 2015)
g ———— .

1 - Modeéle d’équipement 1 > Modsle csetn:  Jpese: <
o s . 4 . P N® série - HO L o
2 - N° de série de I'équipement . N we
. \ 3 » Taile: [ ]Xs [ ]S |M L XL [ ] XxL
3 - Taille du modele 18 | ) | l
longuewr - - | Std ] + []_______
4 - Niveau de protection : Equivalence en plomb Largeur = - ] Std (] + [ C€
. i , . 4 — . Avant  mmPh  Arridee 'rol«b.oﬂ.
5 - Date de fabrication de I'équipement {‘:Q]ﬁrfvi 2x1[] o025 et
, , - S ax[[ 7] 035 mewll
6 - Lettre désignant le type d’équipement - = 7;1: e Tl M
/"|‘ sutre
(L = Limité, H = Intensif, LC = Limité avec protection avant et arriere, UL

HC = Intensif avec protection avant et arriére) LIBSD-9 = 9= 38U Pf@M@GQ

7 - Référence de la gamme pour le matériau radioprotecteur

|
8 - kV maximal pour la tension radiogene
3) Enregistrement de I'équipement par son n° de série dans notre base ‘\\



4| Controle en fin de fabrication

1) Adéquation entre Ia
commande et le produit
fini

2) Controle visuel de la
gualité

3) Livraison des

équipements avec leur

notice d’utilisation
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Merci pour votre attention

”I Illllll’h Promeca
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