
 Declaración de conformidad de la UE/UKCA 
para Gafas 

 

Burlington Medical LLC 
3 Calle Elmhurst 

Noticias de Newport, VA 23603 

1-800-221-3466 
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1. EPI: Gafas de protección contra rayos X:  
Brazen, Clutch Safety, Fitover Large Square Night Driver, Brazen Boost, Brazen Fury, 7118, Premier, 7246, Maxx 30, 5043,  
Archer, Rectangle, 5004, Atalina, X8-100, 5002, Classic 56, Glacial, City Icon, OG 220S, Attack, RB4264, Classic 10,  
Luella, 6019, ZT500, Litebeam, Spicy, Cool Classic, Kattalin, Holbrook, 7228 y 7119 
 

2. El fabricante y, en su caso, los representantes autorizados: 
 Sede Corporativa:    Planta de fabricación: 

Burlington Médico, LLC   Burlington Médico, LLC 
 600 Thimble Shoals Blvd., Suite 200  700 Thimble Shoals Blvd., Suite 112   
 Noticias de Newport, VA 23606   Noticias de Newport, VA 23606  
      

3. Esta declaración de conformidad se emite bajo la exclusiva responsabilidad del fabricante:  
 Sede Corporativa:    Planta de fabricación:  

Burlington Médico, LLC   Burlington Médico, LLC 
 600 Thimble Shoals Blvd., Suite 200  700 Thimble Shoals Blvd., Suite 112   
 Noticias de Newport, VA 23606   Noticias de Newport, VA 23606 
 

4. Los objetivos de esta declaración para los EPI son los siguientes:   
 Brazen, Clutch Safety, Fitover Large Square Night Drivee, Brazen Boost, Brazen Fury, 7118, Premier, 7246, Maxx 30, 5043,  

Archer, Rectangle, 5004, Atalina, X8-100, 5002, Classic 56, Glacial, City Icon, OG 220S, Attack, RB4264, Classic 10,  
Luella, 6019, ZT500, Litebeam, Spicy, Cool Classic, Kattalin, Holbrook, 7228 y 7119 

 
5. Los objetos de la declaración descritos en el punto 4 son conformes con lo dispuesto en el Reglamento (UE) 2016/425 de los EPI. 
6. Las referencias también son relevantes para las normas internacionales IEC 61331-1:2014 y 61331-3:2014.  La referencia también es relevante 

para la norma EN ISO 13688:2013. 
7. EXAMEN UE DE TIPO: Cuando corresponda, el Organismo Notificado SGS Fimko Oy, LTD, Sarkiniementie 3, 0211 Helsinki, Finlandia, 

realizó el examen UE de tipo de acuerdo con el Módulo B (UE) 2016/425 y emitió el Certificado de examen UE de tipo No. 24/3223.  En la 
actualidad, estos están en manos de SGS Fimko Oy, LTD, Organismo Notificado 0598. 

 EXAMEN DE TIPO DEL REINO UNIDO:  Cuando correspondiera, el organismo aprobado SGS United Kingdom Ltd., Rossmore Business 
Park, Ellesmere Port, Cheshire, Reino Unido CH65 3EN, realizó el examen de tipo del módulo B de acuerdo con el módulo B (UE) 2016/425 
modificado e incorporado a la legislación del Reino Unido y emitió el certificado de examen de tipo del módulo B n.º 240178.  En la actualidad, 
estos están en manos de SGS United Kingdom Ltd., Organismo Aprobado 0120. 

8. La VIGILANCIA de la UE según el Módulo D (UE) 2016/425 fue realizada por el Organismo Notificado 0598, SGS Fimko Oy, LTD, 
Sarkiniementie 3, 0211 Helsinki, Finlandia, que emitió y posee el Certificado del Módulo D No. US24/00000229. 

La VIGILANCIA del Reino Unido de acuerdo con el Módulo D (UE) 2016/425, en su versión modificada e incorporada a la legislación del 
Reino Unido, fue realizada por el Organismo Aprobado 0120, SGS Reino Unido Ltd., Rossmore Business Park, Ellesmere Port, Cheshire, Reino 
Unido CH65 3EN, que emitió y posee el Certificado del Módulo D No. US24/00000230. 

9. Información adicional: Se incluyen los siguientes materiales básicos: 
Calculador de costos (plomo) (equivalencia de cable de 0,25 mm/0,50 mm Pb) 

 
Firmado por y en nombre de: 

 Aseguramiento de la Calidad/Regulatorio: 
Burlington Médico, LLC 

 3 Calle Elmhurst 
 Noticias de Newport, VA 23603 

 

Por: Carolyn M. Small, Auditora Sénior de Aseguramiento de la Calidad 

 

  

              
 Firma      Fecha 
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