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Informations scientifigues

Masqgue impression 3D

Masque couture

Tuto réalisation des masques tissus LABSud




Informations scientifigues

Normes

La résistance inspiratoire doit étre inférieure a 0,7 mbar a 30 L/min et inférieure a 2,4 mbar a 95
L/min. La résistance expiratoire doit étre inférieure a 3,0 mbar a 160 L/min."

Respect de la norme : Norme OEKO-TEX pour le coton selon le CHU de Montpellier
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https://smartairfilters.com/en/blog/best-materials-make-diy-face-mask-virus/

https://www.researchgate.net/publication/258525804 Testing the Efficacy of Homemade Masks

Would They Protect in an Influenza Pandemic

Précisions sur la réglementation relative aux DM
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Les masques chirurgicaux sont des DM soumis a la directive 93/42/CEE du 14 juin 1993 transposée

dans le code de la santé (CSP) et différents arrétés puis, a compter du 26 mai 2020, au

reglement (UE) 2017/745 (renforcant un certain nombre d’exigences).

La réglementation définit 4 classes de DM : |, lla, llb et Ill, liées au niveau de risque potentiel pour
le patient, le personnel soignant ou toute autre personne intervenant lors de I'utilisation. La classe |
est la classe de risque la plus faible et regroupe la majorité des DM non invasifs dont font partie les
masques chirurgicaux, les gants d’examen et certains types de blouse.

En vue de leur mise sur le marché, les DM doivent étre revétus du marquage CE, attestant de
leurs performances et du respect de la procédure d’évaluation de la conformité aux exigences

essentielles de sécurité et de santé énoncées par le CSP (articles R.5211-21 a R.5211-24) et

I'article 1" de I'arrété du 15 mars 2010 fixant les conditions de mise en ceuvre des exigences

essentielles applicables aux DM (I'annexe | du reglement (UE) 2017/745 fixe les exigences

générales équivalentes en matiere de sécurité et de performances). L’'article R.5211-18 du CSP
établit une présomption de conformité aux exigences essentielles pour les DM qui
satisfont aux normes harmonisées publiées au Journal officiel de I’'Union européenne.

Pour les DM de classe | que sont les masques chirurgicaux, gants d’examen et certains
types de blouse, la procédure d’évaluation de la conformité applicable (déclaration CE de
conformité) ne nécessite pas I'intervention d’'un organisme notifié. Elle induit notamment, pour le

fabricant, d’établir la documentation technique décrite au point 3 de I'article 1¢" de I'arrété du 15

mars 2010 fixant les modalités d'application des procédures de certification de la conformité.

Spécifiquement pour les masques chirurgicaux, il existe une norme harmonisée portant
sur leur fabrication et leur conception : la norme EN 14683:2005 (exigences et
méthodes d’essai). Le respect de cette norme permet de répondre aux exigences en
matiere d’infection et de contamination microbienne. Vous trouverez cette norme en piece
jointe (version mise a jour en mars 2019).

Recommandation de la Commission visant a assouplir les procédures d’évaluation de la
conformité et de surveillance du marché des EPI et DM dans le contexte de la menace
que représente le COVID-19
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La Commission a publié le 16 mars une recommandation référencée (UE) 2020/403 dans laquelle
elle invite I'ensemble des opérateurs économiques ainsi que les organismes notifiés et les autorités
de surveillance du marché a mettre en ceuvre toutes les mesures a leur disposition pour
soutenir les efforts visant a faire en sorte que I’offre d’EPI et de DM sur le marché de
I’UE dans son intégralité réponde a la demande en constante augmentation. Elle

suggere notamment, lorsque les autorités de surveillance du marché constatent que des EPI ou
des DM garantissent un niveau adéquat de santé et de sécurité conformément aux

exigences énoncées dans le reglement (UE) 2016/425 ou de la directive 93/42/CEE ou du
reglement (UE) 2017/745, méme lorsque les procédures d’évaluation de la conformité, y
compris I’apposition du marquage CE n’ont pas été menées a leur terme dans le respect
des regles harmonisées, d’autoriser la mise a disposition de ces produits sur le marché
de I’'Union pendant une période limitée et pendant que les procédures nécessaires sont
effectuées.

Ces éléments peuvent étre communiqués au professionnel en paralléle de la redirection

vers I'ARS locale. lIs vont étre intégrés dans la FAQ interne disponible dans I'espace GECI dédié

au COVID-19.

Enfin, la direction générale de la santé (MSS) prépare une communication sur la
mobilisation des capacités de production pour la fabrication de masques (des échanges
sont en cours avec la filiere textile). Elle devrait étre diffusée sous 48 heures (d’ici le 20
mars).
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Masgque impression 3D

COVID-19 Emergency DIY mask

https://www.thingiverse.com/thing:42154547?fbclid=IwAR35A0cp27AKN3NOsNFg Ge9 FK5xHRP77z
BgF6wh BsjZCl-AHcoYnt64k

TPU : 0.1mm, 20% = 17:57 d'impression, 114g // 0.2mm, 20% = 8:58 d'impression, 112g

HEPA Covid Coronavirus Face Mask
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https://www.thingiverse.com/thing:42225637?fbclid=IwAR1WrvAMgDOhk2ffZbTDmoshRHyOkyJbNWH

alg5iyVVwijfeopPuf8bHxsLk

TPU : 0.2mm, 20% = 12:13 d'impression, 77g pour le modele "update-4 HEPA-filter male_12cm"

Personal Antimicrobial Facemask
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https://www.thingiverse.com/thing:42140667fbclid=IwAR302HbYV1nHJaitoklxFeBOToeEZzsD 8Fp9

zBj5mN607c17YHRAmMry46k

TPU : 0.2mm, 20% = 4:05 d'impression, 20g

Simply Flexible Mask Valvy
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https://www.thingiverse.com/thing:41853677?fbclid=IwAR1C-

fxkGiT2FgXIZkmRf3ZhVWFkZ5| enZVEAY1v1jCpl3BnOGdCyDaG30

TPU :

Flexible Mask Valvy [PLA too]
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TPU : 0.2mm, 20% = environ 17:00 d'impression vu le nombre de piece et environ 95¢g

MASK COVI 19 REMIX NanoHack by
Boutiprint
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https://copper3d.com/hackthepandemic/

https://www.thingiverse.com/thing:4230330/files
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Masque couture

Tests
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Couturieres

e GooglesForm pour recensement et contact :

https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLScMrxeH3rNUgC8Vhun450goxhdcOIDKdgAjF60

bONQOUCOBUg/viewform?usp=pp_url

(Lien ajouter dans le tuto de réalisation des masques par LABSud)

Ressources

e https://www.facebook.com/groups/1120744844933688/

e https://www.rtbf.be/info/regions/brabant-wallon/detail coronavirus-fabriquer-des-

masques-pour-aider-ceux-qui-en-ont-besoin-d-accord-mais-pas-n-importe-

comment?id=10459261&fbclid=IwAR3CXCt4QYvUpL88-NfU7oY4wlw7ipf2w]VK8GbxD-

wgF9hFkzgcHCvz340

(Lien ajouter dans le tuto de réalisation des masques par LABSud)

Réglementation

Précisions sur la réglementation relative aux DM

Les masques chirurgicaux sont des DM soumis a la directive 93/42/CEE du 14 juin 1993 transposée

dans le code de la santé (CSP) et différents arrétés puis, a compter du 26 mai 2020, au

reglement (UE) 2017/745 (renforcant un certain nombre d’exigences).

La réglementation définit 4 classes de DM : |, lla, llb et Ill, liées au niveau de risque potentiel pour
le patient, le personnel soignant ou toute autre personne intervenant lors de I'utilisation. La classe |
est la classe de risque la plus faible et regroupe la majorité des DM non invasifs dont font partie les
masques chirurgicaux, les gants d’examen et certains types de blouse.

En vue de leur mise sur le marché, les DM doivent étre revétus du marquage CE, attestant de
leurs performances et du respect de la procédure d’évaluation de la conformité aux exigences
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essentielles de sécurité et de santé énoncées par le CSP (articles R.5211-21 a R.5211-24) et

I'article 1" de I'arrété du 15 mars 2010 fixant les conditions de mise en ceuvre des exigences

essentielles applicables aux DM (I'annexe | du reglement (UE) 2017/745 fixe les exigences

générales équivalentes en matiére de sécurité et de performances). L'article R.5211-18 du CSP
établit une présomption de conformité aux exigences essentielles pour les DM qui
satisfont aux normes harmonisées publiées au Journal officiel de I’'Union européenne.

Pour les DM de classe | que sont les masques chirurgicaux, gants d’examen et certains
types de blouse, la procédure d’évaluation de la conformité applicable (déclaration CE de
conformité) ne nécessite pas I'intervention d’un organisme notifié. Elle induit notamment, pour le

fabricant, d’établir la documentation technique décrite au point 3 de I'article 1" de I'arrété du 15

mars 2010 fixant les modalités d'application des procédures de certification de la conformité.

Spécifiquement pour les masques chirurgicaux, il existe une norme harmonisée portant
sur leur fabrication et leur conception : la norme EN 14683:2005 (exigences et
méthodes d’essai). Le respect de cette norme permet de répondre aux exigences en
matiere d’infection et de contamination microbienne. Vous trouverez cette norme en piece
jointe (version mise a jour en mars 2019).

Recommandation de la Commission visant a assouplir les procédures d’évaluation de la
conformité et de surveillance du marché des EPIl et DM dans le contexte de la menace
que représente le COVID-19

La Commission a publié le 16 mars une recommandation référencée (UE) 2020/403 dans laquelle
elle invite I'ensemble des opérateurs économiques ainsi que les organismes notifiés et les autorités
de surveillance du marché a mettre en ceuvre toutes les mesures a leur disposition pour
soutenir les efforts visant a faire en sorte que I’offre d’EPI et de DM sur le marché de
I’UE dans son intégralité réponde a la demande en constante augmentation. Elle

suggere notamment, lorsque les autorités de surveillance du marché constatent que des EPI ou
des DM garantissent un niveau adéquat de santé et de sécurité conformément aux

exigences énoncées dans le reglement (UE) 2016/425 ou de la directive 93/42/CEE ou du
reglement (UE) 2017/745, méme lorsque les procédures d’évaluation de la conformité, y
compris I’apposition du marquage CE n’ont pas été menées a leur terme dans le respect
des regles harmonisées, d’autoriser la mise a disposition de ces produits sur le marché
de I’'Union pendant une période limitée et pendant que les procédures nécessaires sont
effectuées.



https://www.legifrance.gouv.fr/affichCode.do;jsessionid=C761C46AAEEAABF977326685070BEE69.tplgfr23s_3?idSectionTA=LEGISCTA000006190740&cidTexte=LEGITEXT000006072665&dateTexte=20191004
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https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000021974462&dateTexte=20191004
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Ces éléments peuvent étre communiqués au professionnel en paralléle de la redirection

vers I'ARS locale. lIs vont étre intégrés dans la FAQ interne disponible dans I'espace GECI dédié

au COVID-19.

Enfin, la direction générale de la santé (MSS) prépare une communication sur la
mobilisation des capacités de production pour la fabrication de masques (des échanges
sont en cours avec la filiere textile). Elle devrait étre diffusée sous 48 heures (d’ici le 20
mars).

(Texte ajouté dans Masques/ Informations scientifiques)


http://geci.dgccrf/portail/page.php?pg=3358
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Tuto réalisation des
masques tissus LABSud

Recommandation AFNOR : 60g/m?

Prototype envoyé a la DGA (Direction Général de I'Armement).
Au 15/04/2020, ils ont recu 1.500 demande d'avis sur les masques, alors on risque d'attendre

avant d'avoir un retour...

Matériels nécessaires

1. Rouleau de polypropyléne non tissé 30g/m? type "voiles d'hivernages"

1. 100cm de largeur et 5/10 metres de longueur
2. rubans, lacets, fils élastiques ou gros fils pour les attaches

Machines nécessaires

1. Machine a coudre avec fils
2. Découpe laser

Couturieres

e GooglesForm pour recensement et contact :
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLScMrxeH3rNUgC8Vhun450goxhdcOIDKdgAjF60

bONQOUCOBUg/viewform?usp=pp url



https://fr.wikipedia.org/wiki/Polypropyl%C3%A8ne
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLScMrxeH3rNUqC8Vhun45ogoxhdcOlDKdqAjF6ObONQOUCOBUg/viewform?usp=pp_url
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLScMrxeH3rNUqC8Vhun45ogoxhdcOlDKdqAjF6ObONQOUCOBUg/viewform?usp=pp_url

Spécifications

« Stérilisable thermique : Etuve/Autoclave : 135°c pendant 20 min

e Lavage plus compliqué : apparition de bouloches donc moins agréable
e Réutilisable

e Bonne résistance structurelle

Fabrication

1. Positionner 2 a 6 (attente retour DGA) couches de polypropyléne les une par dessus les
autres.
2. Faire des traits sur la longueur comme indiqué sur le patron :

10 210 40 40 210 40 210

(21 cm puis 4 cm puis 21 etc...) ce qui permet de faire 3 masques (si on prend 50 cm de
large) tous les 25 cm (soit 3*4 = 12 masques/metre)

3. Coudre en ligne droite sur ces traits ( attention le tissus étant Iéger il a tendance a se
tordre et glisser : il est conseillé de s'aider d'épingles pour tenir le tissus en place )


https://doc.labsud.org/uploads/images/gallery/2020-04/Patron-masque-tissus-LABSud.jpg

4. Poser le rouleau ainsi cousu dans la laser

5. Envoyer le fichier dans le logiciel de la laser ( soit "MASQUE TISSUS LABSUD.dxf"
ou pour Laserwork "MASQUE TISSUS LABSUD.riId" a télécharger dans
le cloud ) en veillant bien a ce que le tissus soit tendu et les lignes cousues bien
horizontales ( Parametres : vitesse = 100 mm/s et puissance = 60% /! attention : ces
parametres sont donnés a titre indicatif faire un test selon la puissance de la machine !/)

6. Sortir les masques une fois découpés

7. Insérer les rubans, lacets, fils ou autres systemes d'attaches dans les trous en "zigzag" (
photo a venir)

Note : Dans le cadre de la production de ses masques a LABSud, les masques sont conditionnés
par paquet de 50 (a confirmer) dans un sac refermable et les attaches ne sont pas fournies.

Liens et Ressources :

Liens vers le dossier cloud ou se trouve les fichiers de découpe

Lien vers vidéos de marqguage "20200408 095855.mp4" et "20200408 100121.mp4" et lien
Youtube a venir

Lien vers vidéo de couture "20200408 101055.mp4" et lien Youtube a venir

e https://www.facebook.com/groups/1120744844933688/

e https://www.rtbf.be/info/regions/brabant-wallon/detail coronavirus-fabriguer-des-

masques-pour-aider-ceux-qui-en-ont-besoin-d-accord-mais-pas-n-importe-

comment?id=10459261&fbclid=IwAR3CXCt4QYvUpL88-NfU70Y4wlw7ipf2w]VK8GbxD-

wgF9hFkzqcHCvz340



https://cloud.labsud.org/index.php/apps/files/?dir=/Coronavirus/Masque%20tissus/Masque%20tissus%20Labsud&fileid=135583
https://cloud.labsud.org/index.php/apps/files/?dir=/Coronavirus/Masque%20tissus/Masque%20tissus%20Labsud&fileid=135583
https://cloud.labsud.org/index.php/apps/files/?dir=/Coronavirus/Masque%20tissus/Masque%20tissus%20Labsud&fileid=135583
https://www.facebook.com/groups/1120744844933688/
https://www.rtbf.be/info/regions/brabant-wallon/detail_coronavirus-fabriquer-des-masques-pour-aider-ceux-qui-en-ont-besoin-d-accord-mais-pas-n-importe-comment?id=10459261&fbclid=IwAR3CXCt4QYvUpL88-NfU7oY4w1w7ipf2wJVK8GbxD-wgF9hFkzqcHCvz34o
https://www.rtbf.be/info/regions/brabant-wallon/detail_coronavirus-fabriquer-des-masques-pour-aider-ceux-qui-en-ont-besoin-d-accord-mais-pas-n-importe-comment?id=10459261&fbclid=IwAR3CXCt4QYvUpL88-NfU7oY4w1w7ipf2wJVK8GbxD-wgF9hFkzqcHCvz34o
https://www.rtbf.be/info/regions/brabant-wallon/detail_coronavirus-fabriquer-des-masques-pour-aider-ceux-qui-en-ont-besoin-d-accord-mais-pas-n-importe-comment?id=10459261&fbclid=IwAR3CXCt4QYvUpL88-NfU7oY4w1w7ipf2wJVK8GbxD-wgF9hFkzqcHCvz34o
https://www.rtbf.be/info/regions/brabant-wallon/detail_coronavirus-fabriquer-des-masques-pour-aider-ceux-qui-en-ont-besoin-d-accord-mais-pas-n-importe-comment?id=10459261&fbclid=IwAR3CXCt4QYvUpL88-NfU7oY4w1w7ipf2wJVK8GbxD-wgF9hFkzqcHCvz34o

