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@ Les EPI, fonctionnalités et caractéristiques
dédiées a la protection des travailleurs
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© Comment travailler a I'acceptation des EPI
en tenant compte de la représentation

et de la perception des risques ?
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O Les EPI contre les chutes de hauteur
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@ Comparaison des essais normatifs
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individuelle et les dispositifs médicaux
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@ Protection respiratoire : un nouveau
dispositif pour I'habilitation des
opérateurs d'essais d’'ajustement

P. 44

@ Les exosquelettes sont-ils des EPI ?
P. 47

Afin de réduire les effets du travail sur la santé du travailleur, la prévention des risques
professionnels s’appuie sur I'évaluation des risques. Au cours de cette démarche,
I'employeur analyse chaque situation de travail. Pour chacune d’elles, il identifie

les moyens de protection (collectifs ou individuels) en adéquation avec cette analyse
afin de préserver la santé et la sécurité de ses salariés. Selon les principes généraux

de prévention, la protection collective est toujours a privilégier. Cependant, elle peut
étre difficile, voire impossible a mettre en ceuvre selon les situations de travail.

Le recours a la protection individuelle devient alors indispensable.

Plusieurs familles d’équipements de protection individuelle (EPI) existent. Certaines d’entre
elles sont évoquées dans ce dossier, qui aborde également les questions d’acceptation des
protecteurs par les travailleurs. Un focus est également proposé sur la place d’'un nouveau
dispositif d’assistance physique : I'exosquelette, en posant une question légitime :

fait-il partie ou non de la famille des EPI ?

PERSONAL PROTECTIVE EQUIPMENT: THE FINAL BARRIER PROTECTING AGAINST RISKS -
To reduce the effects of work on workers’ health, prevention of occupational risks relies on
risk assessment. As part of this approach, the employer analyses each worRing situation
and identifies the appropriate protective measures (collective or individual) to implement

to preserve workers’ health and safety. According to the general principles of prevention,
collective protection should always be preferred. However, it can be difficult or even
impossible to implement in some worRing situations. In these cases, personal protection
becomes indispensable. Several types of personal protective equipmenst (PPE) are available.
Some are evoked in this dossier, which also addresses the questions of acceptability of the
protections by the workers. Light is also shed on the place of new physical assistance devices
—exoskeletons — by asking a key question: can they be considered PPE?

Dossier coordonneé par Valérie Geneveés, INRS, département Expertise et conseil technique
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LES EPI, FONCTIONNALITES
ET CARACTERISTIQUES
DEDIEES A LA PROTECTION
DES TRAVAILLEURS

Un équipement de protection individuelle (EPI) est un moyen de protection pour

la personne qui le porte ou le tient, face a un ou plusieurs risques. Il existe de nombreux
EPI avec des fonctions bien précises ; les régles relatives a leur conception

et a leur utilisation sont d’ailleurs clairement définies par le Code du travail.

Cet article introductif propose un rappel des principes qui régissent leur utilisation.

’ équipement de protection indivi-
duelle (EPI) est un équipement congu
et fabriqué pour étre porté ou tenu
par une personne, en vue de la pro-
téger contre un ou plusieurs risques

pour sa santé ou sa sécurité. Il est utilisé de longue
date pour se protéger, dans le cadre des activi-
tés professionnelles, sportives ou privées. Dans le
cadre du travail, sa mise a disposition fait suite
a I'évaluation des risques professionnels, effec-
tuée par I'employeur en application des principes
généraux de prévention. Ce moyen de protection
est a envisager lorsque la protection collective
est insuffisante ou techniquement impossible a
mettre en ceuvre. Positionné comme le dernier
recours contre les risques professionnels dans la
démarche de prévention, I'EPI n'en demeure pas
moins un équipement tres utilisé. La vente d’EPI
est en croissance réguliére, dépassant a ce jour
le milliard d'euros en France. Elle couvre les huit
familles d'EPI (Cf. Figure 1). La part de marché la
plus importante (prés d'un tiers) est détenue par
le vétement de protection, suivie par les gants
(un quart) et les articles chaussants (un cinquieme).

Contexte réglementaire

Avant la mise sur le marché la démarche de
conception de I'EPI est encadrée réglementaire-
ment et normativement et elle permet de définir
les niveaux de performance des équipements ainsi
que le cadre de leur certification. Ces exigences sont
définies au niveau européen, ce qui permet la com-
mercialisation et la libre circulation des EPI dans
toute I'Union européenne. Apres acquisition de I'EPI
par une entreprise, la phase de mise a disposition
et d'utilisation des EPI est également réglementée.

Un article du dossier détaille I'ensemble des textes
applicables a chacune des étapes de la vie d'un EPI
(Cf. Article <« La conception et lutilisation des EPI:
approche réglementaire > p. 26).

Vigilance dans le choix

Suivant les situations de travail et les résultats
de I'évaluation des risques, plusieurs types d'EPI
peuvent étre envisagés pour protéger le sala-
rié. Le panel d’EPI disponibles peut alors rendre
difficile le choix du protecteur, notamment pour
les EPI constitués de plusieurs composants, asso-
ciés entre eux par I'utilisateur. Cela peut étre par
exemple le cas pour les EPI contre les chutes de
hauteur, avec différents principes de protection
de la personne en fonction de I'équipement uti-
lisé, sujet qui sera développé dans un article de
ce dossier (Cf. Article « Les EPI contre les chutes
de hauteur » p. 32), illustrant la nécessité de
bien respecter les instructions d'utilisation pour

| vétement de protection
Protection des mains
Protection des pieds

Protection
des voies respiratoires

M Protection antichute
19,9% Protection des yeux
28 2% Protection de la téte

Protection de l'ouie

TFIGURE 1
Etude du marché francais des EPI en 2009 (source : Synamap).
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obtenir une protection efficace. De plus, dans cer-
tains cas, I'utilisation simultanée de plusieurs EPI
peut étre nécessaire pour protéger le salarié. Une
vigilance sera alors portée sur la compatibilité
entre ces EPI, un assemblage ne devant pas créer
de géne pour l'utilisateur.

Offre en constante évolution
Le domaine de la protection individuelle connait
une évolution constante, notamment sur diffé-
rents points:
« les fonctionnalités des équipements, notamment
avec les systéemes de protection « intelligents »;
- |'adaptation des exigences normatives selon la
prise en compte de situations particulieres, par
exemple [l'utilisation de systemes darrét de
chutes dans une ambiance ou un environnement
a des températures négatives;
« |'adaptation de I'équipement a la morphologie du
porteur.
Sur ce dernier point, pour la protection respira-
toire, des essais d'ajustements ont été introduits,
dans I'objectif de garantir le niveau de protection
le plus élevé possible. Ces essais font I'objet d'un
article via la présentation d'un nouveau dispositif
d’'habilitation des opérateurs d’essais d'ajustement
(Cf. Article < Protection respiratoire : un nouveau
dispositif pour 'habilitation des opérateurs d'essais
d'ajustement » p. 44).
Parmi les évolutions, de nouveaux dispositifs
arrivent sur le marché avec pour objectif de
soulager le porteur, notamment en réduisant les
contraintes posturales (action sur les troubles
musculosquelettiques : TMS). Les exosquelettes en
sont un exemple de plus en plus répandu. Mais
sont-ils pour autant a considérer comme des EPI ?
Un article du dossier apporte des éléments de
réponse a cette question (Cf. Article <« Les exo-
squelettes sont-ils des EPI ? » p. 47).

Combinaisons de réglementations

face a des risques pluriels

Par ailleurs, I'EPI peut étre amené a se conformer
a plusieurs réglementations simultanément.

Il peut par exemple s'agir de certains équipements
pouvant répondre aux exigences des dispositifs
médicaux (DM) et, parallelement, aux exigences
des EPI. Un article du dossier détaille, pour les
gants, les vétements et les masques, les exigences
normatives correspondant a chacune de ces régle-
mentations (Cf. Article « Comparaison des essais
normatifs concernant les EPI et les dispositifs médi-
caux » p. 36).

Obligations de formation,

d’information et d’adaptation

Apres avoir sélectionné et mis a disposition I'EPI
pour le salarié, I'employeur doit organiser systé-

© Gaél Kerbaol/INRS/2021

matiquement une formation a son utilisation et a
son port. Ce volet est essentiel et plusieurs évo-
lutions, notamment pour la protection contre la
chute de hauteur, ont d’ailleurs permis la défini-
tion d’'un niveau de compétence requis pour I'utili-
sateur de I'équipement.

L'ensemble du dispositif réglementaire et normatif
permet de s'assurer de la performance de I'équi-
pement, de son adéquation a une situation de tra-
vail, de sa mise a disposition et de la formation de
I'utilisateur. Mais faut-il encore que I'équipement
soit utilisé et porté correctement. Sur ce point, la
question de I'acceptation des EPI par les porteurs
est capitale pour garantir cette utilisation au quo-
tidien. Un article fait le point sur cette question
en proposant une méthode afin de faciliter cette
acceptation (Cf. Article « Comment travailler a I'ac-
ceptation des EPI en tenant compte de la représen-
tation et de la perception des risques ? » p. 29). e

Signalétique
sur le port
obligatoire
d'EPI dans un
atelier.
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LA CONCEPTION

ET LUTILISATION DES EPI
APPROCHE REGLEMENTAIRE

Depuis plus de 30 ans, les textes européens ont posé les principes de la réglementation
applicable a la conception et I'utilisation des EPI. Des directives européennes

ont ainsi été adoptées et transposées en droit francais et codifiées en grande partie
dans le Code du travail. Concernant la conception, un réglement adopté en 2016

est venu adapter certaines des exigences relatives a la mise a disposition sur le marché
des EPI. Ces régles de conception et d'utilisation ont notamment pour objectif final
d’assurer un niveau de protection élevé pour la santé et la sécurité des utilisateurs.
Cet article fait le point sur ces dispositions réglementaires.

Obligations applicables lors de la conception
et de la mise sur le marché des EPI
Concernant la conception des EPI, la directive
89/686/CEE? avait été adoptée afin d’harmoniser
les exigences en matiere de santé et de sécurité des
personnes applicables aux EPI dans I'Union euro-
péenne et de supprimer les obstacles au commerce
des EPI entre les Etats membres. En énoncant uni-
guement les exigences essentielles applicables a
la conception des EPI et en renvoyant les détails
technigues aux normes harmonisées, cette direc-
tive s'est inscrite dans le cadre de la « nouvelle
approche » en matiere d’harmonisation technigue
et de normalisation. Un EPI répondant aux normes
harmonisées, dont les références ont été publiées
au Journal officiel de ['Union européenne (JOUE),
est présumeé conforme aux exigences essentielles
de santé et de sécurité? (EESS) applicables a I'EPI
considéré et couvertes par ces normes.

Cette directive a été abrogée et remplacée par le

reglement européen (UE) 2016/425 du 9 mars

20164 Ce texte, applicable intégralement et

directement depuis le 21 avril 2018 dans chaque

Etat membre, n'a pas nécessité de transposition

en droit francais®. Ce reglement classe les EPI en

trois catégories:

- catégorie | : pour les risques mineurs;

- catégorie Il : pour les risques qui peuvent avoir
des conséquences tres graves comme la mort ou
des dommages irréversibles pour la santé (I'utili-
sateur ne pouvant pas déceler a temps les effets
immeédiats) ;

« catégorie Il : pour tous les autres EPI non classés
en catégories | ou Ill.

A chacune de ces catégories sont associés des

contréles internes de la production par le fabri-

cant et/ou des examens UE de type, réalisés par

des organismes notifiés (ON) avant la mise a dis-

position sur le marché des EPI.

Apres avoir défini les EPI et leur champ d'appli-

cation, ce reglement deéfinit les exigences appli-

cables aux opérateurs économigues concernese

(fabricants, mandataires, importateurs, distribu-

teurs) lors de leur conception, de leur fabrication

et de leur commercialisation au sein de I'Union

européenne.

Lors de la mise sur le marché, le fabricant”:

« s'assure que I'EPI a été concu et fabriqué confor-
mément aux EESS;

- établit la documentation technique?;

- met en place la procédure d'évaluation de la
conformité?;

- établit la déclaration de conformité®©;

« appose le marquage CE indiquant la conformité
de I'EPI;

- veille a ce que I'EPI soit accompagné de la notice
d'instructions et informations 12,

Les importateurs et les distributeurs ont I'obliga-

tion de veiller a ce que I'EPI soit conforme aux

dispositions du reglement européen 3.

Le reglement européen prévoit également des dis-

positions spécifiques relatives a la surveillance du

marché européen et au contrble des EPI entrant

sur le marché de I'Union européenne .

Le reglement n'impose pas d'obligations aux uti-

lisateurs mais il précise que si les Etats membres

conservent le droit d'adopter des dispositions

nationales supplémentaires concernant I'uti-
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lisation des EPI, ces exigences ne doivent pas
affecter la conception des EPI mis sur le marché,
conformément aux dispositions dudit reglement,
ni leur libre circulation .

La réglementation relative a la conception des
EPI concerne principalement le fabricant, celle
relative a I'utilisation vise a la fois I'employeur
et le travailleur et génere des obligations pour
I'un et l'autre. Pour rappel, un travailleur est une
personne susceptible de travailler sous l'autorité
d'un employeur, gu'il soit salarié de l'entreprise,
travailleur intérimaire ou stagiaire.

Obligations relatives a I'utilisation des EPI
Dans certaines situations de travail, le recours a
la protection individuelle peut s'imposer lorsque
I'exposition au risque ne peut étre évitée et
lorsque la mise en ceuvre de dispositifs de protec-
tion collective est impossible ou insuffisante.

La réglementation francaise relative a l'utilisation
des EPI par des travailleurs est également issue
de la transposition d'une directive européenne 6.
Les regles générales figurent dans le Code du tra-
vail 7. Elles peuvent étre complétées et adaptées
par des dispositions spécifiques en cas d'expo-
sition a certains risques (biologiques, chimigues,
rayonnements...).

Les obligations de I'employeur concernant

la mise a disposition et le port des EPI

L'employeur a, tout d'abord, I'obligation de se pro-

curer et de mettre gratuitement a la disposition

de ses salariés des EPI conformes aux regles tech-

niques de conception mentionnées précédemment.

Afin de définir I'EPI le plus approprig, il convient

de mener une réflexion a partir de I'analyse des

risques de la situation de travail (activité et envi-

ronnement de travail) en impliquant les travailleurs

concernés, les instances représentatives du person-

nel lorsquelles existent et le service de prévention

et de santé au travail le cas échéant. Les critéres

suivants seront notamment pris en compte :

« les caractéristiques et performances de I'EPI;

« I'ergonomie de I'EPI (essais, possibilité
d’'ajustement..) ;

- la compatibilité avec d'autres EPI ;

« la morphologie du travailleur (taille, genre..).

Il appartient également a I'employeur de veiller

au port effectif des EPI et de s'assurer de leur

maintien en état de conformité, en adaptant le cas

échéant la nature et la fréquence des vérifications

compte tenu de leurs conditions d'utilisation et

des préconisations du fabricant.

Les travailleurs sont informeés sur :

« les risques contre lesquels I'EPI les protege ;

Opératrice
équipée de
gants et d'un
masque de
protection au
cours d'une
formation
interne

au risque
électrique.
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en sachet.

« les conditions de mise a disposition et d'utilisa-
tion (stockage, entretien, nettoyage, vérification
avant utilisation...) ;

- les consignes concernant I'obligation de porter
les EPI.

Une formation des travailleurs, comportant en

tant que de besoin un entrainement au port des

EPI, sera mise en place et renouvelée aussi sou-

vent que nécessaire, notamment pour les EPI

complexes tels que les appareils de protection
respiratoire ou les systemes d'arrét de chute.

Les obligations du travailleur concernant

le port des EPI

Parallelement aux obligations de I'employeur
concernant la mise a disposition des EPI, les tra-
vailleurs peuvent voir leur responsabilité contrac-
tuelle engagée s'ils refusent de porter les EPI ou
s'abstiennent de respecter les instructions de
I'employeur portant sur les conditions d'utilisation
des EPI.

En vertu de I'obligation de sécurité qui lui incombe
concernant la santé et la sécurité de ses salariés,
I'employeur peut ainsi étre amené a prendre des
mesures disciplinaires pouvant aller jusqu'au
licenciement en cas de non-respect des instruc-
tions relatives au port des EPI. e

© Guillaume J. Plisson pour I''NRS/2023

1. Le reglement ne concerne pas que les EPI a usage
professionnel, mais également les EPI destinés aux
activités domestiques, de loisirs et sportives. La notion

d'« utilisateur » mentionné dans le texte vise le travailleur,
mais également le consommateur.

2. Directive 89/686/CEE du Conseil du 21 décembre 1989,
concernant le rapprochement des législations

des Etats membres relatives aux équipements de protection
individuelle. Accessible sur : https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/FR/TXT/HTML/?uri=CELEX:31989L0686

3. Exigences aujourd’hui mentionnées a l'annexe Il

du reglement (UE) 2016/425.

4. Reglement (UE) 2016/425 du Parlement européen et

du Conseil du 9 mars 2016, relatif aux équipements de
protection individuelle et abrogeant la directive 89/686/CEE
du Conseil. Accessible sur : https://eur-lex.europa.eu/
legal-content/FR/TXT/PDF/?uri=CELEX:32016R0425

5. A l'exception de certains articles en grande partie
consacrés aux organismes et procédures de notification.
Des dispositions transitoires concernant notamment la mise
sur le marché ont également été prévues.

6. Définitions des opérateurs économiques :

article 3 du reglement.

7. Article 8 du reglement.

8. Annexe Il du réeglement.

9. Article 19 du réglement.

10. Article 15 du reglement.

11. Article 16 du réglement.

12. Annexe Il du reglement point 1.4.
13. Articles 10 et 11 du réglement.
14. Articles 37 a 41 du réglement.
15. Article 6 du réglement.

16. Directive 89/656/CEE du Conseil du 30 novembre

1989 concernant les prescriptions minimales de sécurité

et de santé pour ['utilisation par les travailleurs au travail
d'équipements de protection individuelle (troisieme directive
particuliere au sens de l'article 16 paragraphe 1 de la
directive 89/391/CEE). Accessible sur : https://eur-lex.europa.
eu/legal-content/FR/TXT/HTML/?uri=CELEX:31989L0656

17 Notamment les articles R. 4323-91 a R. 4323-106
du Code du travail.

POUR EN SAVOIR D

« INRS — Dossier Web — Protection Individuelle. 2022.
Accessible sur : https://www.inrs.fr/demarche/
protection-individuelle/ce-qu-il-faut-retenir.html

« THIERBACH M. — EPI : le nouveau réglement
européen est publié. KAN-Brief, 2016, n° 2/16.
Egalement publié par I'INRS : Hygiéne & sécurité
du travail, septembre 2016, 244, NO 14,

pp. 18-19. Accessible sur :
https://www.inrs.fr/media.htmI?refINRS=N0%2014

« INRS — Les équipements de protection individuelle
(EPI). Regles d'utilisation. ED 6077. 2013.
Accessible sur : https://www.inrs.fr/media.
htmI?refINRS=ED%206077

« CHAPOUTHIER A. — Utilisation des équipements
de protection individuelle : des obligations pour
I'employeur et le travailleur. Travail & sécurité,
Droit en pratique, mars 2019, 803, pp. 43-46.
Accessible sur : https://www.inrs.fr/
media.htmI?refINRS=TS803page44
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COMMENT TRAVAILLER
A LACCEPTATION DES EPI
EN TENANT COMPTE

DE LA REPRESENTATION
ET DE LA PERCEPTION

DES RISQUES ?

En matiére d’EPI, un des roles des préventeurs est d’accompagner I'employeur

et les salariés dans les choix techniques, I'établissement des régles d’'usage et leur
mise en ceuvre, par exemple a travers la formation. Des travaux de I'INRS ont montré
I'importance pour la prévention d’intégrer dans les démarches de déploiement

des équipements, quels qu’ils soient, les questions de leur acceptation par les salariés,
et de la perception par les salariés des risques auxquels ils sont confrontés.

De I'acceptation a I'adoption

L'acceptation d'un EPI, et plus globalement son
adoption dans la durée, est déterminée par plu-
sieurs facteurs. Il est possible de citer en premier
I'utilité de I'équipement percue par les salariés, sa
facilité d'utilisation, et I'organisation de l'entre-
prise mise en place pour soutenir et accompagner
le déploiement de I'usage de I'EPI. Si ces éléments
ne sont pas positifs, voire s'ils sont vécus (ou per-
cus) comme des contraintes supplémentaires par
le salarié, celui-ci aura tendance a les rejeter ou a
les utiliser incorrectement.

Les affects qui correspondent aux réactions émo-
tionnelles et aux attitudes des salariés face a
I'équipement participent également a I'accepta-
tion des EPI. L'influence sociale et l'identité pro-
fessionnelle sont aussi déterminantes. En effet,
les salariés s'inscrivent le plus souvent dans un
environnement social (collectif de collegues, enca-
drement ou direction) qui, au travers des normes
subjectives présentes dans les situations de tra-
vail ou la pression sociale, va les influencer dans
leurs choix de porter/d'utiliser ou non I'équipe-
ment. Ainsi, un environnement social défavorable
a I'équipement peut également constituer un point
bloguant a son acceptation. Il est donc important
d'impliquer I'ensemble de cet environnement dans
cette démarche.

Par ailleurs, le travail est considéré par la plupart
des actifs comme un des éléments majeurs per-

mettant de définir son identité. Dans certaines
professions, les équipements font partie inté-
grante de l'identité professionnelle, voire méme
constituent un signe de reconnaissance. Dans le
cas ou un nouvel égquipement serait proposeé, il
pourrait venir percuter l'identité et I'image que le
salarié a de lui-méme et gu’il renvoie aux autres.
Les affects, lorsqu'ils sont positifs, contribuent eux
aussi a une meilleure acceptation. Typiquement,
pendant la pandémie de Covid-19, les masques
roses proposeés aux agents de police italiens ont
provoqué un rejet, tandis que les masques bleus
ont été acceptés. En bleu, les masques ne heur-
taient pas les affects des agents. lls pouvaient
aussi participer de leur identité professionnelle,
car en les portant les agents renvoyaient une
image de la police a la fois protectrice et respec-
tueuse des normes de sécurité.

Vers une meilleure perception des risques

Les facteurs de l'acceptation d'un EPI sont en
interaction avec la perception des risques par les
salariés mais aussi avec la représentation qu'ils
élaborent du danger et des moyens de s'en proté-
ger [1]. En effet, si les salariés ne percoivent pas les
risques auxquels ils sont exposés, il n'y aura pas
de sens pour eux a porter un EPI. La perception et
la représentation de leur propre vulnérabilité face
aux risques, de leur gravité ou de leur probabi-
lité d'occurrence fondent ainsi leur niveau d'enga-
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JTABLEAU 1
Grille d'entretien
a destination
des préventeurs.

gement dans des comportements de sécurité [2].
Il apparait que ces perceptions et représentations
sont multiples et entrent fréequemment en contra-
diction les unes avec les autres. Il arrive qu'elles
suscitent un rejet des équipements. Les observa-
tions faites au cours d'études, I'une sur l'accep-
tation des exosquelettes, I'autre sur les activités
de santé au travail en entreprise, montrent que,

pour travailler sur I'acceptation des équipements,
il est fréequent que les préventeurs engagent avec
les salariés des discussions sur leurs perceptions
et représentations des risques. Par exemple, face
a ceux qui refusent de porter des protecteurs
individuels contre le bruit (PICB) dans des zones
exposees, il a été observé, au cours de plusieurs
enquétes menées par I'INRS, que les échanges por-

Perception
et représentation

Dimension
organisationnelle

Dimension utilité

Dimension utilisabilité

Dimension affects

Dimension influence
sociale

Dimension dentité
professionnelle

Parler de son activité lors
de la phase d'acceptation
pour élaborer des

représentations plus claires

des problemes et des
moyens pour y faire face.

Instaurer des échanges
sur le programme

de sensibilisation au port
du nouvel EPI et de suivi
du personnel.

Echanger et partager
les connaissances avec
chacun sur I'efficacité
du nouvel EPI.

Discuter autour de
|'utilisabilité et trouver
des solutions appropriées
en s'appuyant sur les

expériences des collégues.

Discuter sur les aspects

de satisfaction et de rejet.

Elaborer collectivement
une représentation
commune de la norme
sociale du port

du nouvel EPI.

Discuter autour de
I'identité professionnelle,
pour bien comprendre les

conséquences sur l'exercice
du métier et finir d'élaborer

des moyens de faire face
ensemble.

NON EXHAUSTIVE)

« Quels sont les changements de perception de la situation de travail ?
« Est-ce que ce sont les mémes pour tous ?

« Quelles initiatives ont été élaborées pour v faire face ?

« Est-ce que ces solutions peuvent également bénéficier a d'autres ?

« Y a-t-il une organisation collective a mettre en place ?

« Quelles sont les situations pour lesquelles il faut éviter d'enlever le nouvel EPI?
« Quels sont les espaces ou le nouvel EPI est obligatoire et ceux qui ne I'exigent pas ?

« Est-ce que cela convient ou faudrait-il faire des aménagements pour
étre en securité ?

- Comment gérer le nouvel EPI au moment des pauses ? Les pauses peuvent-elles
se faire dans des conditions sanitaires appropriées ?

« Ou 6ter le nouvel EPI apres utilisation ?

« OU et comment le stocker ? Si besoin, ou le jeter, oU et comment le stocker
avant de le faire nettoyer ?

« Est-ce que les éléments de sensibilisation sont suffisants ?

« Est-ce que des documents/informations ou formations supplémentaires
sont nécessaires?

« Quelle est la fonction du nouvel EPI?
- A quelles conditions pensez-vous que le nouvel EPI est plus efficace?

« Quels sont les avantages et les inconvénients des différents EPI testés ?
« Sont-ils génants a porter ?

« Est-ce que les inconvénients sont supportables ?

= Arrivez-vous a travailler avec et pendant combien de temps ?

« Arrivez-vous a communiguer avec ?

« Est-ce que vous avez essayé de développer avec vos interlocuteurs des nouveaux
codes pour pouvoir échanger ? Et est-ce efficace ?

« Le nouvel EPI est-il satisfaisant ?
- Est-il agréable a porter ?
- Est-ce que vous voudriez en changer ?

« Est-ce qu'il y a des remarques négatives ou positives sur le fait de porter
le nouvel EPI ?

« Est-ce que ces remargues ont une influence sur la difficulté percue a porter
le nouvel EPI? Ou au contraire cela encourage-t-il a le porter ?

« Existe-t-il des solutions pour faire accepter a son environnement le port
du nouvel EPI?

« Auriez-vous besoin d'une forme d’appui de la part de I'encadrement ou un support
de communication pour soutenir votre initiative ? (consulter le site INRS
pour voir les offres : www.inrs.fr).

« En quoi le port du nouvel EPI a-t-il impacté négativement le métier ? (difficulté a
s'exprimer, difficulté a entendre, jugements négatifs percus..)

« En quoi a-t-il révéleé certaines forces du métier ? (I'attention portée aux autres,
I'attention portée a I'activité, I'attention portée a soi, la créativité pour contourner
les contraintes matérielles du nouvel EPI et pour faire face a I'adversité..).
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taient sur la géne occasionnée, sur l'inconfort ou
les difficultés engendrées pour entendre les bruits
nécessaires a la réalisation de leurs taches. Des
questions sur I'épuisement d0 au bruit ou sur la
perte auditive éventuelle étaient soulevées, afin
de mieux comprendre les problématiques. La per-
tinence de ces échanges réside dans le fait qu'il
devient alors possible de partager collectivement
les points positifs et négatifs des équipements
concerneés et également de rechercher collective-
ment des solutions opérationnelles. Par exemple,
guand face a un salarié équipé de bouchons
jetables, mal positionneés, le préventeur peut I'in-
viter a couvrir ses oreilles avec ses mains pour
'amener a constater que son PICB laisse passer le
bruit. Il peut engager ainsi le salarié a remettre en
question sa perception du probléme et a reconsi-
dérer son jugement sur I'utilité de son équipement
et son usage.

Un guide d’entretien pour vérifier I'adaptation
Un outil a été mis a disposition des préventeurs de
I'entreprise lorsqu'une question se pose sur l'ac-
ceptation d'un nouvel EPI. Cet outil prend la forme
d'une grille d'entretien (Cf. Tableau 1) qui aborde
toutes les dimensions de I'acceptation et propose,
pour chacune d'elles, des questions a aborder avec
les personnes concernées. La grille permet d'étre
le plus exhaustif possible sur les sujets abordeés. I
en existe une déclinaison dédiée spécifiqguement
aux masques de protection [3]. Cette grille aide a
structurer les échanges qui peuvent étre animeés
par un volontaire de I'entreprise et se dérouler de
facon individuelle ou collective, avec le personnel.
Ces échanges peuvent se dérouler au moment de
I'intégration de I'EPI et ainsi permettre de facili-
ter et de valider les choix techniques et les regles
d'usage de ce dernier. D'autres échanges peuvent
également avoir lieu apres l'intégration de I'EPI
qui permettent de s'assurer que l'action mise en

POUR AGIR EN PREVENTION

Outils

Grilles d'entretiens )

« Echanger sur I'EPI au prisme
de I'acceptation et la perception
des risques

« Partager collectivement les points
positifs et négatifs

« Elaborer collectivement des solutions

place est toujours performante, quelles que soient
les évolutions de la situation de travail.

Un schéma synthétique des principaux éléments
a retenir est présenté Figure 1. @

€« FIGURE 1
Schéma des
principaux
éléments a retenir.

Réunion
organisée

par une
entreprise
faisant appel
ades
intérimaires
sur un chantier
de construction.
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LES EPI CONTRE

LES CHUTES DE HAUTEUR

A ce jour, il n’existe pas de définition réglementaire de la chute de hauteur.

Par exclusion, sont classées dans cette catégorie les chutes qui ne sont

ni des chutes de plain-pied, ni des chutes dans les escaliers. Il s’agit donc

de I'ensemble des chutes subies par des travailleurs qui se trouvent en position élevée
ou qui sont situés en bordure d'une dénivellation. Cet article détaille les mesures

a prendre et les équipements a utiliser pour prévenir les risques de chutes de hauteur.

Réglementation

L'employeur doit prendre les mesures nécessaires
pour assurer la sécurité et protéger la santé phy-
sique et mentale des travailleurs, en se fondant
sur les neuf principes généraux de prévention
énonceés a l'article L. 4121-2 du Code du travail.
Lorsqu’une tache présente un risque de chute de
hauteur, il convient donc en priorité d'analyser la
situation de travail et de vérifier si tous les amé-
nagements ont été envisagés pour supprimer l'ac-
ces en hauteur.

Lorsque des travaux temporaires en hauteur ne
peuvent étre évités, les principes généraux de
prévention ont fait l'objet d'une déclinaison spé-
cifique dans les articles R.4323-58 a R.4323-90
du Code du travail, complétés par la circulaire DRT
2005-08 du 27 juin 20051, qui précise que :

- les travaux temporaires en hauteur doivent
en priorité étre effectués a partir d'un plan de
travail permanent muni de dispositifs de pro-
tection collective contre les chutes de hauteur,
comme une plate-forme avec escalier d'accés et
garde-corps;

a défaut, il est nécessaire de privilégier le recours
a des équipements de travail qui assurent une
protection collective contre les chutes, tels
gu'une plate-forme élévatrice mobile de per-
sonnel (PEMP), une plate-forme individuelle
roulante (PIR), une plate-forme individuelle rou-
lante Iégere (PIRL), ou un échafaudage roulant ou
fixe...;

ce n'est que lorsque l'utilisation de tels équi-
pements est techniguement impossible que le
recours a des EPI peut étre envisagé.

Pour sa part, le fabricant qui concoit et fabrique
des EPI contre les chutes de hauteur doit respecter
les regles techniques du Reglement (UE) 2016/425
du Parlement européen et du Conseil. Ces EPI pro-
tégent contre des risques qui peuvent avoir des

conséquences tres graves pour le travailleur. lls
font donc partie de la catégorie Ill, catégorie la
plus contraignante en matiere de vérification de
la conformité des équipements.

Concernant le marquage de ces EPI, celui-ci est
apposé sur I'EPl et comporte le numéro de la
norme prise en référence, ainsi que le marquage
CE suivi du numéro d'identification de I'organisme
notifié intervenant dans la procédure.

Principaux types d’EPI
contre les chutes de hauteur
Les systemes de protection individuelle contre
les chutes de hauteur se répartissent selon dif-
férents types. La norme NF EN 363:20182 décrit
les caractéristiques des principaux types: rete-
nue, maintien au poste de travail, arrét des chutes,
acces par corde et sauvetage.

Les systemes de protection individuelle contre les

chutes de hauteur les plus fréequemment utilisés

au travail sont les systémes d’arrét de chute, les
systemes de retenue et les systemes de maintien

au poste de travail (Cf. Figure 1).

Un systeme d'arrét des chutes:

« permet a I'utilisateur d'atteindre une zone depuis
laquelle il existe un risque de chute ;

» n'empéche pas la chute ;

- arréte la chute libre;

« assure le maintien en suspension de I'utilisateur
dans l'attente des secours.

Un systéme de retenue :

« limite les déplacements afin que l'utilisateur ne
puisse pas atteindre une zone depuis laquelle
une chute est possible ;

» n'est pas concu pour arréter une chute ;

» n'est pas destiné aux situations ou le soutien de
I'utilisateur est nécessaire (exemple: travail en
appui ou en suspension).

Un systéeme de maintien au poste de travail :
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« permet a l'utilisateur de travailler en appui ou en
suspension ;

« empéche une chute;

« est utilisé lorsque le soutien de [l'utilisateur est
nécessaire (exemple : pente importante) ;

« doit étre complété par un systeme de sauvegarde
en cas de défaillance (garde-corps, systeme d'ar-
rét des chutes..).

Composition d’un systéme de protection

contre les chutes de hauteur

Un systeme individuel de protection contre les
chutes de hauteur est composé d'un dispositif de
maintien du corps, d'un point d'ancrage et d'un sys-
téme d'accrochage qui les relie I'un a l'autre.

Le choix de ces différents composants dépend des
performances attendues et notamment de I'utilisa-
tion prévue (arrét de chute, retenue ou maintien).
La norme NF EN 363:2018 fournit des indications
utiles a ce sujet.

Lors de la combinaison de ces composants, il est
notamment nécessaire de prendre en compte leur
aptitude a I'emploi prévu et leur compatibilité. La
notice d'instructions disponible avec chaque com-
posant fournit I'ensemble des informations néces-
saires a cet effet.

Formation a I'utilisation des EPI

Les travailleurs qui utilisent des EPI doivent avoir
bénéficié d'une formation adéquate, en application
de l'article R.4323-106 du Code du travail.

Pour les EPI contre les chutes de hauteur, il est
nécessaire que cette formation intégre un volet
pratique, permettant un entrainement au port de
ces équipements.
Cette formation doit étre renouvelée aussi souvent
que nécessaire pour que les équipements soient uti-
lisés conformément a la consigne d'utilisation.
Lemployeur est responsable des moyens mis en
ceuvre, notamment les modalités de la formation, qui
permettront d'atteindre les objectifs réglementaires.
Pour aider les employeurs et les organismes de
formation a définir en commun le contenu et la
durée de cette formation pour gu’elle soit la plus
pertinente possible, la commission francaise de
normalisation compétente a élaboré le fascicule
documentaire FD S 71-5213. Ce document fournit,
pour la plupart des situations classiques de travail
en hauteur avec EPI, des recommandations sur :
« les objectifs généraux de la formation ;
- les connaissances spécifiqgues que l'apprenant
doit acquérir ;

© Fabrice Dimier pour I''NRS/2021
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4 FIGURE 1
A.Exemple d'un
systéme d'arrét
de chutes.

B. Exemple

d'un systéme
de retenue.

C. Exemple

d'un systéme
de maintien.
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« le processus de l'acquisition (durée, contenu) et
de la validation (théorique et pratique) de ces
connaissances.

A noter que la clause 9.3 du fascicule de documen-
tation S 71-521 mentionne que la périodicité de
réalisation des formations destinées au MAC (main-
tien et actualisation des compétences) ne devrait
pas excéder trois ans, hormis pour le module
« évacuation » pour lequel il est recommandé de
réaliser et de consigner chague année une forma-
tion incluant un exercice d'évacuation. Comme la
plupart des documents normatifs, ce fascicule n'est
pas d'application obligatoire. Il constitue cependant
un référentiel pertinent pour satisfaire I'obligation
de formation.

Régles d'utilisation des EPI

En application de la circulaire DRT 2005-08,
lorsqu’il est prévu qu'un travailleur ait recours a
des EPI contre les chutes de hauteur, les points
d’'ancrage « sOrs » qui peuvent étre utilisés doivent
étre préalablement définis sous la responsabilité
de son employeur.

Que les points d’'ancrage utilisés soient permanents
OuU non, une notice doit en préciser les conditions
d’installation et d'utilisation, et des consignes
doivent étre données par le chef d'établissement
au travailleur. S'il existe des points d'ancrage per-
manents, I'employeur doit consulter tout document
permettant de connaitre leurs limites d'utilisation :
dossier d'intervention ultérieure sur l'ouvrage
(DIUO), dossier de maintenance, plan particulier de
sécurité et de protection de la santé (PPSPS), ins-
tructions du fabricant d'ancrage...

En outre, un travailleur qui utilise des EPI contre
les chutes de hauteur ne doit jamais rester seul
afin de pouvoir étre secouru par une autre per-
sonne. Celle-ci peut également réaliser une tache
a condition gu'elle ne I'empéche pas de pouvoir
donner I'alerte en cas de situation dangereuse. Elle
doit alors mettre en ceuvre le dispositif de secours
s'il existe ou, en I'absence d'un tel dispositif, avoir
recu la formation adéquate et disposer des moyens
nécessaires pour assurer elle-méme les secours.
Un plan d'intervention des secours doit étre prévu,
éventuellement une simulation doit étre effectuée
afin de bien déterminer le temps nécessaire a l'arri-

POUR EN SAVOIR D

= INRS — Prévention des risques de chutes de hauteur. ED 6110, 2019.
Accessible sur : https://www.inrs.fr/media.htmI?refINRS=ED%206110

« INRS — Dossier Web — Risques liés aux chutes de hauteur.
Accessible sur : https://www.inrs.fr/risques/chutes-hauteur/
ce-qu-il-faut-retenir.html
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vée des secours. En effet, lorsqu'il est fait usage
de ces EPI, le temps d'intervention pour secourir la
personne en danger doit étre le plus court possible,
au maximum quelgques minutes.

Evolution des normes

Depuis une quinzaine d'années, la révision des
normes relatives aux EPI contre les chutes de hau-
teur tend a y intégrer de plus en plus d'essais.
Outre ceux destinés a s'assurer de leur fonction-
nement et a vérifier leurs performances en condi-
tions normales, les nouveaux tests concernent, par
exemple, une charge assignée supérieure a 100 kg,
la résistance a la corrosion, des conditions parti-
culieres d'emploi (par exemple a des températures
inférieures ou égales a —30°0), etc.

Les essais peuvent aussi viser a s'assurer de I'effi-
cacité de I'équipement considéré dans les situations
prévisibles particulieres, comme la chute arriere
ou latérale pour les antichutes mobiles incluant
un support d'assurage rigide (norme NF EN 353-1
+A1:2018%). @

1. Circulaire DRT 2005-08 relative a la mise
en ceuvre du décret du 1¢ septembre 2004
et de l'arrété du 21 décembre 2004.

2. Norme NF EN 363 — Equipement de protection
individuelle contre les chutes de hauteur. Systéemes
individuels de protection contre les chutes. Afnor, 2018.

3. Fascicule de documentation FD S 71-521 —
Equipements de protection individuelle

contre les chutes de hauteur. Formation a I'utilisation.
Recommandations. Afnor, 2020.

4. Norme NF EN 353-1+A1 — Equipement de protection
individuelle contre les chutes de hauteur.

Antichutes mobiles incluant un support d'assurage —
Partie 1: antichutes mobiles incluant un support
d'assurage rigide. Afnor, 2018.
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FOCUS SU R... Le systéme d’arrét des chutes

Le point dancrage doit étre sOr (Cf. Circulaire
DRT 2005-08). Le respect des exigences de la norme
concernée est un bon moyen pour atteindre cet objec-
tif. Par exemple:

« pour les points d'ancrage qui sont des EPI (démon-
tables sans outil, utilisables par une seule personne..)
et sont disposés sur des batiments ou des installa-
tions : norme NF EN 795:20162;

« pOUr ces mémes points d'ancrage lorsqu'ils sont desti-
nés a étre utilisés par plusieurs personnes simultané-
ment : spécification technique CEN/TS 16415:2013°;

« pour les ancrages fixés a demeure sur les bati-
ments et structures: norme en cours d'élaboration
PreEN 17235¢;

« pOour un point d'ancrage incorporé a une machine
la norme harmonisée pertinente : exemples: norme
NF EN 280-1:2022 pour les PEMP, norme NF EN
50308:2004 pour les éoliennes...q.

Seul un harnais d'antichute conforme a la norme NF EN
361:2002¢ est adapté pour l'arrét de chute (Cf. norme
NF EN 363). Il est concu et ajusté sur le corps pour le
retenir pendant la chute et apres I'arrét de celle-ci.

Il comporte un élément dorsal destiné a I'accrochage
de I'antichute (identifié « A »), qui peut étre complété
par un autre élément « A » frontal et par des éléments
destinés au maintien au travail ou bien a la retenue.

Le systeme d'arrét de chute doit comporter une fonc-

tion d'absorption d'énergie qui limite a 6 kN (= 600 kg)

I'effort de créte appliqué au corps lors de I'arrét de la

chute. Les composants adaptés pour assurer cette fonc-

tion sont (Cf. norme NF EN 363) :

» Un absorbeur d'énergie conforme a la norme NF EN
355, qui peut étre combiné a une longe conforme a la
norme NF EN 354 ;

- Un antichute a rappel automatique conforme a la
norme NF EN 360 ;

« un antichute mobile incluant un support d'assurage,
conforme a la norme NF EN 353-1 ou a la norme
NF EN 353-2. @

a. Norme NF EN 795 — Equipement de protection individuelle

contre les chutes. Dispositifs d'ancrage. Afnor, 2016.

b. Spécification technique CEN/TS 16415 — Equipements

de protection individuelle contre les chutes. Dispositifs
d'ancrage. Recommandations relatives aux dispositifs d'ancrage
destinés a étre utilisés par plusieurs personnes simultanément.
CEN/BSI, 2013 (en anglais).

C. Projet de norme preEN 17235 — Dispositifs d'ancrage et
systemes d'ancrage avec crochet de sécurité fixés a demeure.

d. Norme NF EN 280-1 — Plates-formes élévatrices mobiles de
personnel. Partie 1: calculs de conception. Criteres de stabilité
— Construction — Sécurité — Examens et essais. Afnor, 2022.
Norme NF EN 50308 — Aérogénérateurs.

Mesure de protection — Exigences pour la conception,

le fonctionnement et la maintenance. Afnor, 2004.

e. Norme NF EN 361 — Equipement de protection individuelle
contre les chutes de hauteur. Harnais d'antichute. Afnor, 2002.
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COMPARAISON DES ESSAIS
NORMATIFS CONCERNANT

LES EQUIPEMENTS DE
PROTECTION INDIVIDUELLE

ET LES DISPOSITIFS MEDICAUX

En milieux de soins, deux catégories d’équipements individuels se cotoient,

ceux relevant de la réglementation sur les dispositifs médicaux, destinés a protéger
I'’environnement et les patients, et les EPI destinés a protéger le personnel contre
un risque de transmission d’'un agent biologique. Cet article apporte des éclairages
sur les distinctions normatives, parfois complexes a appréhender, appliquées

aux cas des gants, vétements et masques de protection.

es équipements utilisés dans un contexte

médical destinés a protéger le patient et

son environnement (bloc opératoire..)

relevent de la réglementation applicable

aux dispositifs meédicaux (DM) et sont
soumis au reglement 2017/745'. Alors que ceux
visant a protéger le porteur contre un risque de
transmission d'une maladie infectieuse relévent de
la réglementation applicable aux EPI et sont soumis
au reglement 2016/4252 Ces EPI sont utilisés dans
des secteurs professionnels variés dans lesquels des
risques biologiques ont été identifiés: laboratoire,
assainissement des eaux useées, travail en contact
avec des animaux... En milieu médical, le choix entre
ces deux familles d'éguipements peut se relever dif-
ficile, étant donné la méconnaissance des exigences
requises pour ces deux familles d'équipements.
Certains d'entre eux peuvent en outre remplir simul-
tanément les deux fonctions (double statut DM/EPI).
Cet article explique les différences entre la régle-
mentation des DM et la réglementation des EPI,
en comparant les essais prévus par les différentes
normes: celles relatives aux gants (gants a usage
médical versus gants de protection), aux vétements
(casaques chirurgicales et tenues de bloc versus
vétements de protection contre les agents infec-
tieux) et aux masques (masque a usage médical
versus appareil de protection respiratoire de type
piece faciale filtrante).

Les gants

Un gant a usage médical (DM) répond a la norme
NF EN 455 déclinée en quatre parties. Quant au
gant de protection contre les micro-organismes (EPI),

il répond a la norme NF EN ISO 374-5: 2017, fai-
sant elle-méme référence a d'autres normes pour
des exigences spécifiques. Le Tableau 1 permet de
comparer les exigences auxquelles doivent répondre
les gants a usage médical et les gants de protection
contre les micro-organismes. Si I'essai d'étanchéité
est exigé pour les deux types de gants, d'autres exi-
gences plus spécifiques aux gants a usage medical
ne permettent pas de les substituer par des gants de
protection, notamment lors des activités nécessitant
une asepsie.

En outre, lorsque le gant de protection passe l'es-
sai de pénétration virale décrit dans la norme I1SO
16604:2004, une mention supplémentaire « Virus »
est ajoutée sous le pictogramme relatif a la protec-
tion contre les micro-organismes. A I'inverse, lorsque
I'essai n'est pas réalisé, la mention « Non controlé
contre les virus » doit étre ajoutée dans les informa-
tions fournies par le fabricant. Pour les gants a usage
meédical, cet essai n'est en revanche pas exige et ce
marquage n'est pas mentionné. Pour ['utilisateur,
ces différences de marquage peuvent étre source
de confusion sur les caractéristiques techniques du
gant. Pour s'assurer d'étre protégé vis-a-vis d'une
infection virale par contact, le professionnel devra
donc utiliser des gants de protection répondant a
I'essai de pénétration virale (mention « Virus »).

TABLEAU 1=

Comparaison des essais normatifs exigés pour les gants médicaux

et les gants de protection contre les micro-organismes.

1. Un projet de norme (pr EN 455-5:2023)

donne les exigences de mesurage quantitatif des substances chimiques
extractibles résiduelles potentiellement dangereuses présentes

dans les gants médicaux.
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Essai
d’'étanchéité

Pénétration
virale

Propriétés
physiques

Evaluation
de la sécurité
biologique
des gants

Détermination
de la durée de
conservation

NF EN 455-1+A1

Essai d'étanchéité a I'eau

Niveau de qualité acceptable (NQA) :
0,65 pour les gants chirurgicaux

1,5 pour les gants médicaux.

Non exigé

NF EN 455-2

Taille du gant :

Gants de chirurgie:

Longueur médiane = 250 a = 280 mm,
largeur médiane

de 67 a 121 mm (taille 5a 9,5)

Gants d'examen et de soins :longueur
médiane = 240 mm, largeur médiane < 80
a= 110 mm (XS, S, M, L, XL).

Force a la rupture :

Gants de chirurgie = 9 N

Gants d'examen et de soins = 6 N pour
les gants qui ne sont pas en matériaux
thermoplastiques.

Gants d'examen et de soins = 3,6 N pour
les gants en matériaux thermoplastiques
(polychlorure de vinyle, polyéthylene).

NF EN 455-3
Ces gants doivent étre évalués
selon la norme NF EN ISO 10993-1

Substances chimiques :

Les gants ne doivent pas étre revétus
de poudre de talc.

Le fabricant doit fournir une liste

des composants chimigues dont les
effets nocifs pour la santé sont connus.
Un étiquetage spécifique est prévu

pour les gants contenant des substances
chimiques pouvant provoguer

des allergies de type IV.

Endotoxines :

Gants stériles étiquetés comme étant
a faible teneur en endotoxines :
teneur < 20 unités d'endotoxines/
paire de gants.

Gants non poudrés :
quantité poudre < 2mg/gant.

Protéines extractibles?®:
Réduction maximale du niveau
de protéines extractibles dans
les gants contenant du latex
de caoutchouc naturel.

NF EN 455-4

Durée de conservation basée sur un test
de vieillissement accéléré avant mise
sur le marché et en temps réel

apres la mise sur le marché:

nouvelle vérification de la force

a la rupture, de I'absence de trous,

de I'intégralité de la barriere stérile.

NF EN ISO 374-2

Essais d'étanchéité a I'eau et a l'air
Niveaux de qualité acceptable (NQA):
Niveau 1: 4

Niveau 2: 1,5

Niveau 3: 0,65

Si le gant est conforme

a la norme NF EN 1SO 374-2

alors il assure la protection contre

les bactéries et les moisissures
(Pictogramme relatif au risque biologique
avec la mention NF EN I1SO 374-5).

1SO 16604

Les gants répondant

a I'essai de résistance

a la pénétration virale,
procédure B, portent la mention
« Virus » sous le pictogramme relatif
au risque biologique.

Virus

NF EN ISO 21420

Taille du gant :

Longueur de la main

de <160 a >215 mm (taille 4 a 13),
tour de la main de 101 a 329 mm.

Force a la rupture :
Non spécifié dans la norme.

NF EN ISO 21420

Substances chimiques :

Dans les conditions prévisibles
d'utilisation, les matériaux ne doivent
pas libérer de substances toxiques,
cancérigenes, mutagenes, allergéniques,
reprotoxiques, corrosives, sensibilisantes
ou irritantes. L'annexe E informative
précise qu'en I'absence de données

sur les matieres constitutives des gants,
les gants doivent étre évalués selon

la norme NF EN ISO 10993-1.

Endotoxines et poudre :
Non spécifié dans la norme.

Protéines extractibles :
Non spécifié dans la norme.

L'indication d'une date d'obsolescence
est de la responsabilité du fabricant.
Elle dépend également du respect des
conditions de stockage et d'utilisation
préconisées.

TAIRE

L'essai d'étanchéité a l'eau est exigé
dans les deux normes. Celui a I'air est
exigé dans la norme NF EN 374-2 ou
les gants de protection sont testés
dans deux milieux : air et eau.

Le NQA est une mesure basée

sur un échantillonnage aléatoire dans
un lot de gants, permettant d'estimer
la probabilité de perforations. Plus le
NQA est bas, plus la probabilité

de perforations du gant est faible.

La résistance a la pénétration virale
n'est pas requise pour les gants

a usage medical. Dans une situation
nécessitant une protection a la fois du
patient et du professionnel de santé,
il est nécessaire de choisir des gants
répondant aux exigences DM et EPI.

Le test de force a la rupture n'est pas
exigé pour les gants de protection
contre les micro-organismes.

La résistance mécanique des gants de
protection est évaluée selon la norme
NF EN 388+A1, dont les essais sont
plus complets que ceux de la force a
la rupture décrits dans la

NF EN 455-2 : résistance a I'abrasion,
coupure, déchirure, perforation, choc.
|l existe peu de gants a usage unique
répondant aux normes relatives a la
résistance mécanique (NF EN 388+A1)
et aux risques biologiques

(NF EN ISO 374-5).

La norme NF EN ISO 374-5

ne requérant pas de mesure
d'endotoxine et de poudre,

les gants de protection contre

les micro-organismes ne permettent
pas d'assurer la sécurité du patient
lors de certaines interventions
chirurgicales. Dans ce cas,

les références sont celles utilisées
pour les gants a usage médical.
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VETEMENTS CHIRURGICAUX CONFORMES A LA NORME NF EN

Casaque performance Casaque haute

Zone ':g?:s Zone Zone moins | Performance Haute
critique critique critique critique standard performance
Protection contre la pénétration d'eau >20cm 210 cm > 100 cm Q
(NF EN 150 811) H,0 H,0 H,0 =10 cm H,0 NE NE
Protection contre la pénétration de 5
bactéries a ['état sec (NF EN 150 22612) NE < 300 UFC NE < 300 UFC < 100 UFC < 50 UFC
Protection contre la pénétration de b’ 28 NE bs6 NE NE NE

bactéries a I'état humide (NF EN ISO 22610)

Protection contre la pénétration
par des aérosols liquides contaminées NE
(ISO / DIS 22611)*

Résistance a la pénétration de sang
synthétique sous pression hydrostatique :
Pression hydrostatique a laquelle

le matériau satisfait a I'essai (1ISO 16603)

NE

Résistance a la pénétration de virus

véhiculés par du sang sous pression

hydrostatique : NE
Pression hydrostatique a laguelle

le matériau satisfait a I'essai (1ISO 16604)

Résistance a I'éclatement

(NF EN ISO 13938-1):

- Etat sec > 40 kPa > 40 kPa > 40 kPa > 40 kPa > 40 kPa > 40 kPa
- Etat humide > 40 kPa NE > 40 kPa NE NE NE

Résistance a la traction

(NF EN 1SO 9073-3):

- Etat sec > 20N > 20N
- Etat humide > 20N NE

> 20N > 20N > 20N
NE NE NE

v v
NN
o o
z =z

Résistance a la traction

(NF EN ISO 13934-1) NE
Résistance a I'abrasion NE
(NF EN ISO 12947-2)

Résistance a la fissuration par flexion NE
(NF EN I1SO 7854 méthode B)

Résistance au déchirement trapézoidal NE
(NF EN 1SO 9073-4)

Résistance a la perforation NE
(NF EN 863)

Résistance des coutures NE

(NF EN ISO 13935-2)

Libération de particules

(NF EN 150 9073-10) Nb total de peluches (log,,) < 4

Propreté microbienne, biocharge < 300 UFC/ < 300 UFC/ < 300 UFC/ < 300 UFC/ < 100 UFC/ < 100 UFC/
(NF EN ISO 11737-1) 100 cm? 100 cm? 100 cm? 100 cm? 100 cm? 100 cm?

1T TABLEAU 2 Comparaison des essais normatifs exigés pour les vétements chirurgicaux et les vétements contre les agents infectieux.

1. NE = Non exigé. 2. UFC = Unité formant colonie (unité de mesure des micro-organismes cultivables). 3. Ib = Index barriére,

représente la fraction de la contamination bactérienne qui n’a pas pénétré le matériau (6 signifie « Pas de pénétration >, valeur maximale possible).
4. La norme ISO / DIS 22611 a été supprimée, mais le test est toujours demandé dans la norme NF EN 14126.
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Protection contre la pénétration
d'eau (NF EN ISO 811)

Protection contre |a pénétration
de bactéries a I'état sec
(NF EN ISO 22612)

Protection contre |a pénétration
de bactéries a I'état humide
(NF EN 1SO 22610)

Protection contre la pénétration par
des aérosols liguides contaminées

(ISO / DIS 22611)*

Résistance a la pénétration

de sang synthétique sous pression

hydrostatique :

Pression hydrostatique a laguelle
le matériau satisfait a I'essai

(ISO 16603)

Résistance a la pénétration de virus
véhiculés par du sang sous pression

hydrostatique :

Pression hydrostatique a laquelle
le matériau satisfait a I'essai

(ISO 16604)

Résistance a I'éclatement
(NF EN ISO 13938-1):

- Etat sec

- Etat humide

Résistance a la traction
(NF EN 1SO 9073-3):

- Etat sec

- Etat humide

Résistance a la traction
(NF EN ISO 13934-1)

Résistance a I'abrasion
(NF EN ISO 12947-2)

Résistance a la fissuration par flexion

(NF EN ISO 7854 méthode B)

Résistance au déchirement
trapézoidal
(NF EN 1SO 9073-4)

Résistance a la perforation
(NF EN 863)

Résistance des coutures
(NF EN ISO 13935-2)

Libération de particules
(NF EN 1SO 9073-10)

Propreté microbienne, biocharge
(NF EN ISO 11737-1)

TTABLEAU 2 Suite.

2 < log UFC
<3

< 15 min

1<logs3

0 kPa

0 kPa

>30N

> 10
frottements

> 500
cycles

> 10N

>5N

>30N

VETEMENT DE PROTECTION CONTRE LES AGENTS INFECTIEUX

CONFORME A LA NORME NF EN 14126

1 < log UFC
<2

Compris entre
16 et 30 min

3<log=<5

1,75 kPa

1,75 kPa

>60N

> 40
frottements

> 1250
cycles

> 20N

> 10N

>50N

log UFC < 1

Compris entre

Compris entre

31 et 45 min 46 et 60 min
log > 5 =
3,5 kPa 7 kPa
3,5 kPa 7 kPa
> 100 N > 250N
> 100 > 400
frottements frottements
> 3000 > 8000
cycles cycles
> 40 N > 60N
>50N > 100 N
>75N > 125N
NE
NE

Compris entre
61 et 75 min

14 kPa

14 kPa

>500N

> 1000
frottements

> 20000
cycles

> 100 N

> 150 N

> 300N

Dossier

> 75 min

20 kPa

20 kPa

>1 000N

> 2000
frottements

> 50000
cycles

> 150 N

> 250 N

> 500 N
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Décontamination
de matériel
chirurgical.

Les vétements

Pour les DM, les exigences de performance des
matériaux constituant les vétements chirurgicaux
sont définies par la norme NF EN 13795 (par-
tie 1 pour les champs chirurgicaux et casaques et
partie 2 pour les tenues de bloc). Elle permet de
classer les vétements chirurgicaux selon le niveau
de performance (standard ou haute), en tenant
compte des contraintes différentes selon le type
d'intervention chirurgicale (Cf. Tableau 2).

Pour les EPI, les exigences pour les vétements de
protection contre les agents infectieux sont défi-
nies par la norme NF EN 14126, qui considere la
performance des matériaux (notamment contre
la pénétration d'agents infectieux et la résistance
mécanique), des coutures et de la combinaison
complete.

La comparaison des essais exigés pour les maté-
riaux constituant les vétements chirurgicaux et les
vétements de protection contre les agents infec-
tieux permet de faire ressortir plusieurs points
(Cf. Tableau 2) -

« Les exigences de performance des matériaux
contre la pénétration d'agents infectieux ne sont
pas identiques :

- lorsque les deux faces du matériau différent,
les essais doivent étre effectués sur la face
exposée a la source de contamination lors de
I'utilisation du vétement. Pour le vétement
chirurgical, il s'agit de la face intérieure ; quant
au vétement de protection, il s'agit de la face
extérieure ;

- les essais de résistance a la pénétration d'agents
infectieux par contact mécanique avec des
liquides contaminés par des bactéries (NF EN
ISO 22610) ou avec des particules contaminées
par des bactéries (NF EN ISO 22612) sont com-
muns aux deux types de vétement. Cependant,
les résultats ne sont pas exploités de la méme
facon; leur comparaison est donc difficile.
Concernant l'essai NF EN ISO 22610, un index
barriere est calculé pour les casaques chirurgi-
cales, représentant la fraction de la contamina-
tion bactérienne qui n'a pas pénétré le matériau
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(la valeur 6 signifiant «Pas de pénétration>),
alors que le résultat est exprimé en durée de
résistance au passage pour les vétements de
protection;

- I'essai NF EN SO 811 est exigé uniquement
pour les vétements chirurgicaux. Il consiste a
soumettre le matériau a une pression d'eau, qui
augmente de 10 cm d'eau par minute, jusqu'a
obtenir une traversée du matériau par des
gouttes. Le résultat s'exprime en cm d'eau. Plus
la pression hydrostatique nécessaire est éle-
vée, plus le matériau est résistant a la pénétra-
tion de l'eau. L'eau a une tension superficielle
supérieure a celle des liquides biologiques
(comme le sang). Par conséquent, l'eau est
plus susceptible de perler sur une surface,
alors que les liquides biologiques peuvent plus
facilement mouiller et pénétrer le vétement.
Cette méthode ne permet donc pas d'évaluer
correctement I'efficacité du matériau pour les
agents pathogenes transmissibles par le sang.
Les essais de résistance a la pénétration par le
sang (ISO 16603) et par les virus (ISO 16604)
ne sont exigés que pour les vétements de
protection.

« Les essais de performance mécanique sont plus
complets pour les vétements de protection que
pour les vétements chirurgicaux.

« Lanorme NF EN 13795 admet des exigences dif-
férentes sur un méme vétement chirurgical pour
les zones critiques (plus susceptibles d'étre en
contact direct) et les autres zones du vétement
(pouvant étre éclaboussées ou pulvérisées par
inadvertance).

Au-dela des essais relatifs a la résistance des

matériaux, d'autres éléments de conception

doivent également étre pris en compte dans le
processus de sélection d'un vétement. Le choix
entre une blouse et une combinaison va dépendre
de plusieurs criteres, notamment la partie proté-
gée du corps. Une combinaison offre une protec-
tion de I'ensemble du corps, alors qu'une blouse
chirurgicale peut étre ouverte au niveau du dos
et ne couvre que jusqu'au milieu du mollet. Cette
blouse sera donc adaptée en cas d'exposition uni-
guement au niveau de la poitrine et des manches.

Elle procurera en revanche un meilleur confort

thermique et facilitera I'enfilage et le retrait. De

plus, la résistance des coutures est un élément a

ne pas négliger : elle joue un rble essentiel dans la

protection globale fournie par les vétements.

Le niveau approprié de protection doit étre choisi

en fonction du type d'exposition, du mode de

transmission de I'agent biologique et de la durée
d'intervention. Lorsqu'il est nécessaire de protéger
le personnel d'une exposition avec des liquides
biologiques contenant des virus se transmettant
par contact (par exemple lors de la prise en charge

d'un patient atteint d'une fievre hémorragique
virale), il est important de porter des vétements
démontrant une résistance au sang synthétique
(norme 1SO 16603) et au passage des virus (norme
ISO 16604). Ces essais n'étant exigés que par la
norme NF EN 14126 relative aux vétements de
protection, il n'est alors pas opportun de préconi-
ser des vétements chirurgicaux répondant unique-
ment a la norme NF EN 13795.

Les masques
Deux types de masques sont distingués: les
masques a usage meédical (aussi appelés masques
chirurgicaux) et les appareils de protection res-
piratoire (APR) de type piéce faciale filtrante (fil-
tering facepiece, FFP) qui sont les plus utilisés en
milieu de soins.

Les masques a usage meédical sont des DM répon-

dant a la norme NF EN 14683+AC. Leur efficacité

est évaluée pour un flux circulant de l'intérieur
vers l'extérieur des masques en utilisant un aéro-
sol bactérien de taille moyenne de 3 um. Seule

I'efficacité du matériau filtrant est évaluée. Ils sont

classés en trois types: |, Il et lIR:

- type |: efficacité de filtration bactérienne
95 % ;

- type Il efficacité de filtration bactérienne
98 % ;

- type IIR: efficacité de filtration bactérienne =
98 % et résistance aux éclaboussures de sang
synthétique (= 16 kPa).

La respirabilité est déterminée en mesurant la
chute de pression (perte de charge) a travers un
échantillon du masque lorsque celui-ci est tra-
versé par un flux d'air de vitesse donnée. Plus
cette perte de charge est faible, plus la respira-
bilité du masque est grande. Dans les conditions
d'essais de la norme, sur une surface de référence
de 4,9 cm? cette pression différentielle ne doit
pas dépasser :

« Pour les types | et II: 196 Pa pour un débit d'air
de 8 L/min;

« Pour le type IIR: 294 Pa pour un débit d'air de
8 L/min.

La quantification des fuites au visage autour du

masque n'est pas incluse dans la norme.

Les APR de type FFP sont des EPI répondant a la

norme NF EN 149+A1. Leur efficacité est évaluée

pour un flux circulant de l'extérieur vers linté-
rieur de I'APR, en utilisant un aérosol de diametre
moyen plus fin (0,6 um) que celui utilisé pour les
masques a usage médical. Dans le cas des APR,

I'efficacité du matériau est évaluée ainsi que celle

du masque dans sa globalité lors d'essais normali-

sés de port sur sujets (fuite totale vers l'intérieur).

Ils sont classés en trois types selon I'efficacité du

matériau filtrant :

« FFP1: arrét d'au moins 80 % de cet aérosol ;

v

\%
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« FFP2 : arrét d'au moins 94 % de cet aérosol ;

« FFP3: arrét d'au mains 99,95 % de cet aérosol.

Pour chacune des classes, la fuite totale vers

l'intérieur (fraction de I'aérosol pénétrant dans le

masque) ne doit pas dépasser :

« 22 % pour les FFP1;

« 8% pour les FFP2;

« 2% pour les FFP3.

La respirabilité du matériau filtrant est également

exigée et déterminée sur le méme principe que

pour les masques a usage médical mais dans des

conditions d'essais différentes. Pour chague classe

de FFP, pour un masque entier, la pression diffé-

rentielle mesurée ne doit pas dépasser :

« FFP1: 60 Pa pour un débit d’air de 30 L/min;
210 Pa pour un débit d'air de 95 L/min;

« FFP2: 70 Pa pour un débit d’air de 30 L/min;
240 Pa pour un débit d'air de 95 L/min;

« FFP3: 100 Pa pour un débit d'air de 30 L/min;
300 Pa pour un débit d'air de 95 L/min.

Ces valeurs, ramenées dans des conditions d'essais

comparables entre les deux normes, conduiraient

a des valeurs de pression différentielle a ne pas

dépasser supérieures a celles exigées pour les

masques a usage médical. Du fait de ses hautes

performances, le matériau constituant les masques

FFP, notamment FFP3, est moins respirable que

celui qui constitue les masques a usage médical.

Au-dela des essais normatifs, les performances

obtenues sont tres dépendantes de I'ajustement

de I'APR sur le visage du sujet. Ainsi pour garan-

tir le niveau de protection attendu d'un FFP, il est

nécessaire d'effectuer un essai d'ajustement pour

s'assurer que le modeéle de masque choisi est bien

adapté au visage du porteur.

En milieu de soins, le masque médical est a la

fois utilisé en tant que mesure de protection a

POUR EN SAVOIR D

« INRS — Les risques biologiques. ED 6495, 2022. Accessible sur :
https://www.inrs.fr/media.html?refINRS=ED%206495

« INRS — Dossier web — Risques biologiques. Accessible sur :
https://www.inrs.fr/risques/biologiques/ce-qu-il-faut-retenir.html

« INRS — Appareils de protection respiratoire et risques biologiques.
ED 146, 2019. Accessible sur:
https://www.inrs.fr/media.htm|?refINRS=ED%20146

« INRS — Les gants contre les micro-organismes. ED 145, 2019.
Accessible sur: https://www.inrs.fr/media.htmI?refINRS=ED%20145

« INRS — Vétements de protection contre les risques infectieux. Aide
au choix sur la base des caractéristiques normalisées. ED 143, 2023.
Accessible sur : https://www.inrs.fr/media.html?refINRS=ED%20143

« INRS — Prise en charge des patients atteints d'infection liée

a un risque épidémique. Tenues de protection des soignants et procédures
de déshabillage. ED 6306, 2018. Accessible sur:
https://www.inrs.fr/media.htmI?refINRS=ED%206306

la source et pour protéger son porteur des gout-
telettes émises par une personne en Vis-a-vis.
Cependant, il n'est pas concu pour éviter les fuites
au visage et ne peut étre utilisé pour se proté-
ger des petites particules en suspension dans l'air.
Seul un APR de type FFP protege dans cette situa-
tion, notamment lors de la prise en charge d'un
patient atteint d'une pathologie due a un agent
biologique transmissible par voie aérienne ou lors
d'une manceuvre a risque d’aérosolisation de par-
ticules infectieuses.

La certification

Le marquage de conformité CE permet de garantir
que les équipements suivent les procédures de cer-
tifications et les regles de conception. Celles-ci ne
sont pas identiques selon le type d'équipements.
Les gants médicaux non stériles, les masques
chirurgicaux, les casaques ou tenues de bloc
non stériles sont considérés comme des DM de
classe 1, ce qui signifie que seule une procédure
d'auto-certification est réalisée par le fabricant,
sans faire appel a un organisme notifié.

En revanche, conformément au reglement
2016/425, les EPI contre les agents biologiques
nocifs sont des EPI de catégorie Ill, ce qui signi-
fie qu'ils sont soumis a des essais de vérification
de leur conformité par un organisme notifié (exa-
men CE de type) complété par un contréle de la
production par prélevement d'échantillons ou par
vérification du systeme d’assurance qualité.

Conclusion

La comparaison des essais exigés pour les équi-
pements relevant de la famille des DM et des EPI
permet d'orienter le choix des équipements en
fonction de I'évaluation du risque a la fois pour
le patient et le professionnel. Si les DM peuvent
avoir des qualités intéressantes, ils sont avant
tout concus pour protéger le patient et l'envi-
ronnement et non pour assurer une protection
du professionnel, notamment vis-a-vis de virus
pathogénes transmissibles par contact cutané
dans le cas des gants et des vétements chirurgi-
Caux, ou vis-a-vis d’agents biologiques transmis-
sibles par voie aérienne dans le cas des masques
chirurgicaux. L'utilisation d'égquipements répon-
dant aux exigences des deux reglements (double
certification) permet d’assurer une protection a la
fois pour le patient et le professionnel. o

1. Reglement 2017/745 du Parlement européen et du Conseil
du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux, modifiant
la directive 2001/83/CE, le reglement (CE) 178/2002

et le reglement (CE) 1223/2009 et abrogeant les directives
du Conseil 90/385/CEE et 93/42/CEE.

2. Réglement (UE) 2016/425 du Parlement européen
et du Conseil du 9 mars 2016 relatif aux équipements
de protection individuelle et abrogeant la directive
89/686/CEE du Conseil.
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ANNEXE
REFERENCES NORMATIVES

NF EN 455-1+A1: 2022

Gants médicaux non réutilisables —
Partie 1 : exigences et essais pour la
détection de I'absence de trous.

NF EN 455-2: 2024

Gants médicaux non réutilisables —
Partie 2 : exigences et essais

pour propriétés physiques.

NF EN 455-3:2023

Gants médicaux non réutilisables —
Partie 3 : exigences et essais

pour évaluation biologique.

NF EN 455-4: 2009

Gants médicaux non réutilisables —
Partie 4 : exigences et essais relatifs
a la détermination de la durée

de conservation.

NF EN ISO 374-5: 2017

Gants de protection contre les
produits chimiques dangereux

et les micro-organismes —

Partie 5 : terminologie et exigences
de performance pour les risques
contre les micro-organismes.

NF EN ISO 21420: 2020
Gants de protection — Exigences
générales et méthodes d'essai.

NF EN ISO 374-2: 2019

Gants de protection contre les
produits chimiques dangereux et
les micro-organismes — Partie 2 :
détermination de la résistance

a la pénétration.

NF EN ISO 10993-1: 2020
Evaluation biologique des dispositifs
médicaux — Partie 1 : évaluation

et essais au sein d'un processus

de gestion du risque.

I1SO 16604 : 2004

Vétements de protection contre

les contacts avec le sang et les
fluides corporels — Détermination
de la résistance a la pénétration
par des pathogénes véhiculés

par le sang des matériaux entrant
dans la fabrication des vétements
de protection — Méthode d'essai
utilisant le bactériophage PhiX174.

NF EN 388+A1:2018
Gants de protection contre
les risques mécaniques.

NF EN ISO 10993-1: 2020
Evaluation biologique des dispositifs
médicaux — Partie 1: évaluation

et essais au sein d'un processus

de gestion du risque.

NF EN 13795-1:2019

Vétements et champs chirurgicaux —
Exigences et méthodes d'essai —
Partie 1 : champs et casaques
chirurgicaux.

NF EN 13795-2: 2019

Vétements et champs chirurgicaux
— Exigences et méthodes d'essai —
Partie 2 : tenues de bloc.

NF EN 14126 : 2004

Vétements de protection — Exigences
de performances et méthodes d'essai
pour les vétements de protection
contre les agents infectieux.

NF EN ISO 811:2018

Textiles — Détermination de la
résistance a la pénétration de l'eau —
Essai sous pression hydrostatique.

NF EN ISO 22612 : 2005

Vétements de protection contre les
agents infectieux — Méthode d'essai
de la résistance a la pénétration
microbienne par voie séche.

NF EN 1SO 22610: 2006

Champs chirurgicaux, casaques

et tenues de bloc, utilisés en tant
que dispositifs médicaux, pour

les patients, le personnel et les
équipements — Méthode d'essai de
résistance a la pénétration de la
barriére bactérienne a I'état humide.

ISO/DIS 22611

Vétements de protection contre
les agents infectieux — Méthode
d’essai pour la résistance a la
pénétration d'aérosols contaminés
biologiquement.

1SO 16603 : 2004

Vétements de protection contre

les contacts avec le sang et les
fluides corporels — Détermination
de la résistance des matériaux

des vétements de protection a la
pénétration par le sang et les fluides
corporels — Méthode d'essai utilisant
un sang synthétique.

NF EN I1SO 13938-1:2019

Textiles — Propriétés de résistance

a I'éclatement des étoffes —

Partie 1 : méthode hydraulique pour
la détermination de la résistance et
de la déformation a I'éclatement.

NF EN ISO 9073-3: 2023

Non tissés — Méthodes d'essai —
Partie 3 : détermination de la
résistance a la traction et de
I'allongement a la rupture par la
méthode sur bande.

NF EN I1SO 13934-1:2013

Textiles — Propriétés des étoffes

en traction — Partie 1 : détermination
de la force maximale et de
|'allongement a la force maximale
par la méthode sur bande.

NF EN ISO 12947-2: 2017
Textiles — Détermination de la
résistance a I'abrasion des étoffes
par la méthode Martindale —
Partie 2 : détermination de la
détérioration de I'éprouvette.

NF EN ISO 7854 : 1997
Supports textiles revétus

de caoutchouc ou de plastique -
Détermination de la résistance
a la flexion.

NF EN I1SO 9073-4: 2021

Non tissés — Méthodes d'essai
— Partie 4 : détermination de la
résistance a la déchirure

par la méthode du trapéze.

NF EN 863 : 1996

Vétements de protection —
Propriétés mécaniques — Méthode
d'essai : résistance a la perforation.

NF EN I1SO 13935-2:2014

Textiles — Propriétés de résistance

a la traction des coutures d'étoffes

et d'articles textiles confectionnés —
Partie 2 : détermination de la force
maximale avant rupture des coutures
par la méthode d'arrachement

(Grab test).

NF EN I1SO 9073-10: 2005
Textiles — Méthodes d'essai pour
non tissés — Partie 10 : relargage
de peluches et autres particules
a I'état sec.

NF EN ISO 11737-1:2018
Stérilisation des produits de santé —
Méthodes microbiologiques —
Partie 1: détermination d'une
population de micro-organismes
sur des produits.

EN 14683:2019+AC: 2019
Masques a usage médical :
exigences et méthodes d’essai.

NF EN 149 +A1: 2009

Appareils de protection respiratoire.
Demi-masques filtrants contre

les particules. Exigences, essais,
marquage.

Voir : https://www.boutique.afnor.
org/fr (site payant).

/
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MICHELE
GUIMON

PROTECTION RESPIRATOIRE :
UN NOUVEAU DISPOSITIF
POUR LHABILITATION

DES OPERATEURS D’ESSAIS

D'AJUSTEMENT

La réalisation d’essais d’ajustement est nécessaire lors du processus de choix
d’'un appareil de protection respiratoire (APR) comprenant un demi-masque
ouU un masque complet. Pour réaliser ces tests, il est conseillé de faire appel
a un opérateur d’essai d’ajustement, habilité selon le dispositif AJUStest,
récemment mis en place. Cet article fait le point sur cette évolution.

ans certaines situations de travail, la

présence de polluants dans I'atmos-

phere peut générer un risque d'alté-

ration de la santé par inhalation.

Lorsque les mesures de protection
collective (la substitution des produits dangereux,
la suppression de la source de I'émission des pol-
luants, le captage des polluants par des procédeés
d'encoffrement ou de ventilation..) sont insuffi-
santes, lorsqu'elles nécessitent un délai d’applica-
tion ou sont techniguement impossibles a mettre
en place, alors le port d'un appareil de protection
respiratoire (APR) s'impose.

L'essai d’ajustement d’'un APR

L'employeur doit réaliser une étude approfon-
die du poste de travail pour sélectionner I'APR
approprié. Le processus de choix comporte quatre
étapes [1]. Les trois premieres permettent de
deéfinir le type d'appareil adapté a la situation de
travail en déterminant la teneur en oxygene, la
nature et la concentration des polluants auxquels
I'opérateur est exposé, le niveau de protection
requis, et en tenant compte des conditions d'utili-
sation. La quatrieme et derniere étape consiste a
choisir le modéle ou la taille de masque adapté a
chague personne.

En effet, I'air pollué environnant le porteur ne doit
pas pénétrer a l'intérieur du masque par des défauts
d'étanchéité entre le visage et le masque. Les demi-
masques et les masques complets (Cf. Figure 1)
doivent donc étre correctement ajustés sur le visage
afin d'éviter ces fuites. Un modele donné ne peut

pas convenir a toutes les morphologies de visage.

L'essai d'ajustement (en anglais : fit test) permet de

faire ce choix entre différents masques.

Les essais d'ajustement sont effectués lors de la

sélection initiale de I'APR. Il est recommandé de les

répéter périodiguement avec le masque person-

nel du porteur, de préférence annuellement [2, 3],

et a I'occasion de la maintenance du masque ou

de changements physiques du porteur (cicatrice,
amaigrissement, modification de la dentition, etc.).

Les essais d'ajustement sont obligatoires [4] pour

les APR utilisés lors d'opérations comportant un

risque d’'exposition a I'amiante. Ces essais peuvent
étre qualitatifs ou quantitatifs [2] :

« les essais qualitatifs consistent a exposer le por-
teur d'un masque a une atmosphere contenant
une substance d'essai dotée d'un goUt ou d'une
odeur particuliers. Si le porteur détecte la subs-
tance, le masque n'est pas étanche;;

« les essais quantitatifs permettent de calculer un
coefficient d'ajustement, propre au porteur pour
le masque testé. L'étanchéité du masque sera
d'autant meilleure que le coefficient est élevé.
Deux méthodes (comptage de particules a I'inté-
rieur du masque, pression négative contrblée)
peuvent étre utilisées sur site.

La méthode applicable dépend notamment du

type de piece faciale (demi-masque, demi-masque

filtrant a usage unique, masque complet).

L'opérateur d'essai d'ajustement
Les essais d'ajustement sont réalisés par un opé-
rateur d'essai d'ajustement, personne compétente
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1 FIGURE 1 Piéces faciales concernées par les essais d'ajustement.
En haut : demi-masques. Au milieu : demi-masques filtrants. En bas : masques complets.

en protection respiratoire, formée a la bonne
utilisation des équipements d'essai. L'opérateur
doit disposer des connaissances sur les différents
types d'APR et sur la méthode de sélection d'un
APR approprié a une situation de travail. Il doit
notamment étre capable:
« de connaitre l'objectif d'un essai d'ajustement,
les différentes méthodes existantes avec leurs

domaines d'application respectifs et leurs limites ;

- d'expliquer aux personnes concernées le déroulé
de I'essai a mettre en ceuvre;

« d'examiner un APR pour identifier s'il est mal
entretenu ou s'il présente des défauts ;

- d'évaluer le positionnement correct d'une piéce
faciale et la réalisation des controles d'étan-
chéité par le porteur ;

© Jean-André Deledda pour I'INRS/2021
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« INRS — Webinaire : Comment bien choisir un appareil

de protection respiratoire ? Accessible sur :
https://www.inrs.fr/media.htmI?refINRS=Anim-391

« INRS — Vidéo : Essai d'ajustement sur appareils de protection
respiratoire. Accessible sur :
https://www.inrs.fr/media.htmI?refINRS=Anim-372

Technicien
s'équipant

et vérifiant
I'étanchéité
de son
équipement
de protection
respiratoire.

- de détecter a priori les mauvais ajustements
(piece faciale de forme inadaptée, appareil mal
assemblé, présence de cheveux ou de poils a la
jonction masque/visage..) ;

- de réaliser un essai d'ajustement (inspecter et
préparer les piéces faciales; préparer, contro-
ler et régler les matériels utilisés ; mener I'essai
conformément au protocole ; prévenir et corriger
les problemes pouvant survenir pendant I'essai) ;

- d'interpréter les résultats d'essais et identifier
les causes d'échec éventuel d'un essai ;

© Fabrice Dimier pour I'INRS/2022

« d'enregistrer les informations correspondantes.
L'opérateur d'essai d'ajustement peut étre une
personne interne a I'entreprise, un prestataire de
services, un fournisseur d'EPI. Il n'existe pas de
formation spécifique.

Le Synamap (Syndicat national des acteurs du

marché de la prévention et de la protection) a

récemment mis en place, pour la France, un dispo-

sitif d’habilitation des opérateurs d'essais d'ajus-

tement dénommeé AJUStest® .

La commission Protection respiratoire du syndicat

a rédigé un référentiel détaillé des connaissances

et compétences que doit posséder un opérateur

d'essai d'ajustement. Elle a confié a la société

Accréfit la mission d'évaluer les candidats a I'ha-

bilitation selon ce référentiel (https://accrefit.

com/). Les candidats peuvent choisir entre quatre
modules d'évaluation en fonction des méthodes
d'essai qu'ils souhaitent mettre en oceuvre. Un
comité composé de membres de la commission

Protection respiratoire du Synamap valide les

évaluations et habilite les opérateurs. Le Synamap

publie sur son site les coordonnées des opérateurs
habilités.

Conclusion

Pour procurer le niveau de protection attendu, un
demi-masque ou un masque complet doit étre cor-
rectement ajusté au visage. L'essai d'ajustement
est donc une étape incontournable et il doit étre
réalisé par une personne compétente. Le dispo-
sitif AJUStest permet de reconnaitre la compé-
tence des opérateurs d'essais d'ajustement dans
ce domaine. o

1. Voir : https://www.synamap.fr/2023/07/27/
ajustest-le-systeme-dhabilitation-fit-test-du-synamap/
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LES EXOSQUELETTES
SONT-ILS DES EPI ?

Face au questionnement régulier concernant le classement des exosquelettes
dans la catégorie des EPI, cet article propose de considérer les critéres permettant
d'objectiver la spécificité de chacun de ces équipements.

Peut-on considérer les exosquelettes

comme étant des EPI ?

Cette question est régulierement posée a I'INRS.
La réponse de I'Institut a été formalisée en 2018
dans le guide INRS ED 6295 (« 10 idées recues sur
les exosquelettes ») . <« Pour qu'un exosquelette soit
considéré comme un EPI, il faut que son fabricant
ait démontré qu'il apporte une protection contre un
risque et que l'équipement soit soumis d un "examen
CE de type" effectué par un organisme notifié (.). »
Ces éléments de réponse restent d'actualité. Cet
article apporte des précisions étayées des défi-
nitions respectives d'un exosquelette et d'un EPI,
pour conforter cette position aupres des acteurs
de la prévention en entreprise.

EPI versus exosquelette

Les EPI sont des dispositifs ou moyens destinés a
étre portés ou tenus par une personne en vue de
la protéger contre un ou plusieurs risques suscep-
tibles de menacer sa santé ou sa sécurité (article
R.4311-8 du Code du travail). Les EPI doivent étre
certifiés et répondre aux « exigences essentielles
de santé et de sécurité » (EESS, issues du regle-
ment (UE) 2016/425) qui leur sont applicables afin
de garantir leur efficacité. A titre d’'exemples, les
casques de protection, les bouchons d'oreilles, les
lunettes de protection, les gants, les chaussures de
sécurité, les appareils de protection respiratoire,
les équipements individuels de flottaison, les
systemes d’arrét des chutes et les vétements de
protection (contre les produits chimiques, le feu...)
sont tous considérés comme des EPI. En outre, les
EPI ne doivent pas générer eux-mémes de risques
supplémentaires (article R. 4323-91 du Code du
travail).

De leur coteé, les exosquelettes sont des systemes
techniques, mécaniques ou textiles, revétus par le
travailleur au travers de contentions, qui visent
a lui apporter une assistance physique trés loca-
lisee dans l'exécution d'une tache, par une com-
pensation de ses efforts ou une augmentation de
ses capacités motrices. Un exosquelette peut ainsi
contribuer a la réduction du risque de survenue de
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troubles musculosquelettiques (TMS), mais l'ori-
gine multifactorielle de ce risque nécessite une
réflexion plus large.

Protection versus assistance

Pour étre certifié comme EPI, il est nécessaire de
démontrer I'efficacité de I'équipement contre un
risque seul ou contre une combinaison de risques.
Or, si les EPI peuvent, dans des cas preécis, limiter
I'exposition a certaines contraintes biomécaniques
telles que les efforts excessifs, les exosquelettes
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commercialisés a ce jour ne permettent pas de
limiter ou de supprimer I'exposition aux autres fac-
teurs de risques de TMS, gqu'ils soient de nature bio-
meécanique, psychosociale, ou liés aux ambiances
physiques. Par ailleurs, les EPI ne doivent pas
étre eux-mémes a l'origine de risques supplé-
mentaires. Or, I'usage des exosquelettes peut par-
fois générer de nouvelles contraintes (exemple:
déplacement de certaines contraintes physiques
sur d’autres parties du corps). Il conviendra de les
évaluer et de les limiter au maximum. Enfin, les
EPI doivent étre appropriés aux conditions dans
lesquelles le travail est accompli. Or, la nature et
I'ampleur des bénéfices qu'apportent les exosque-
lettes dépendent non seulement de l'activité réali-
sée (posture de travail adoptée, charge manipulée,
durée de réalisation de la tache, etc.) mais aussi
des caractéristiques individuelles de I'utilisateur
et des caractéristiques techniques de I'exosque-
lette (points de contact, poids, raideur, etc.).

Par ailleurs, pour gu'un équipement soit reconnu
comme EPI, il serait nécessaire de statuer sur la
maniere d'évaluer la diminution du risque associé
a son usage. L'élaboration de normes qui fixent
des méthodes d'essais et des exigences de perfor-
mance serait alors nécessaire afin de certifier ces
technologies. Le fabricant devrait alors respecter
des régles techniques de conception et des procé-
dures de certification strictes préalablement a la
mise sur le marché.

Ainsi, en I'absence de réponse générigue quant a
I'efficacité de ces nouvelles technologies comme
solution de prévention des TMS et sans cadre
réglementaire spécifiqgue, I'exosquelette ne peut,
a ce jour, étre considéré comme un EPI. D'ailleurs,
une mise a jour récente (octobre 2023) du guide
explicatif du réglement européen sur les EPI?!
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conforte cette position en précisant que « les exo-
squelettes utilisés pour effectuer des tdches phy-
siques avec moins d'effort en ajoutant de I'énergie
supplémentaire ne sont en principe pas considerés
comme des EPI ». Toutefois, ce méme document
précise que « compte tenu de la variété des pro-
duits sur le marché et de leur évolution rapide, une
évaluation doit étre effectuée au cas par cas ». Une
veille réguliere du marché et du cadre réglemen-
taire est donc nécessaire.

Préconisations a I'usage d’exosquelettes

S'il n'est pas possible de garantir que les exosque-
lettes protégent contre unrisque a proprement par-
ler, ils peuvent cependant étre considérés comme
une solution d'assistance physique susceptible de
trouver sa place au sein d’'une démarche globale
de prévention des TMS. Il est utile de rappeler,
gu'en accord avec les neuf principes généraux de
prévention deéfinis par la réglementation (article
L.4121-2 du Code du travail), la prévention des
TMS s’appuie avant tout sur la mise en ceuvre d'un
ensemble de mesures de prévention collective
(changements d'ordre organisationnel, acquisition
d’aides techniques, réalisation d'actions de forma-
tion..). Si ces actions n'ont pas suffi a répondre aux
besoins de I'entreprise en matiere de prévention,
le recours a une solution individuelle d'assistance
physique telle qu'un exosquelette peut parfois
s'envisager dans certaines conditions.

Comme pour tout équipement de travail, il est
nécessaire de s'assurer que l'exosquelette est
adapté a l'opérateur et aux spécificités de la tache
pour laquelle il est envisagé. Ainsi, les entreprises
désireuses de s'équiper d'exosquelettes doivent
s‘appuyer sur une démarche d'intégration struc-
turée, allant de la caractérisation des besoins
des opérateurs en matiere d'assistance physique
jusgu'a I'intégration de I'exosquelette en situation
de travail. La nouvelle norme Afnor NF X35-800°2
peut aider les entreprises a s'inscrire dans ce type
de démarche. La mise en place de conditions per-
mettant I'évaluation des usages de I'exosquelette
et I'accompagnement de son acceptation par les
opérateurs sont par ailleurs essentiels. Il en est
de méme concernant le suivi de I'intégration de
I'exosquelette au cours du temps, notamment
pour évaluer ses effets en termes de santé et de
securité pour I'utilisateur et ses conséquences sur
I'activité réalisée. e

1. Guide to application of Regulation (EU)
2016/425 on PPE. Accessible sur :
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/56514

2. Norme NF X 35-800 — Ergonomie. Méthode
d'intégration des dispositifs et robots d'assistance
physique a contention de type exosquelette.
Expression des besoins, sélection, conception,
évaluation et déploiement. Afnor, 2023.
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