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POWEREDBY  —=XENOLITE Do OdZieZy i akcesoriow

1. Srodki ochrony osobistej: Odziez i akcesoria ochronne przed promicniowaniem rentgenowskim — Osobisty sprz€t ochronny przed

wtornym promieniowaniem jonizujgcym

2. Producent i, je$li to konieczne, upowaZnieni przedstawiciele:
Burlington Medical, LLC ProtecX Medical Ltd.
Ulica EImhurst 3 Jednostki 1-4 Knowl Piece Bus. Dowodca
Newport News, VA 23603 Knowl Piece, Wilbury Way
Hitchin Hertfordshire, SG4 0TY
Wielka Brytania
3. Niniejsza deklaracja zgodnoSci jest wydawana wylgcznie na odpowiedzialno$¢ producenta:

Burlington Medical, LLC
Ulica Elmhurst 3
Newport News, VA 23603

ha

Cele tej deklaracji dla PPE s nast€pujgce:
Przednie obudowy rentgenowskie: A10, FO1, F17, 601, P500
Owijki ochronne rentgenowskie: Euro, F111, F112, W113, W114, Tabard, P600
Kamizelki ochronne i kilty rentgenowskie: kamizelka, FVest. PVest, QVest, ZVest, Kilt, K303, S302
ObroZe ochronne rentgenowskie: TSS, TSO, TSV, TSB, TSC
Male cz€$ci ochronne przed promieniowaniem rentgenowskim, w tym mi€dzy innymi blokery, nakapki (Cap1, Cap2);
Rekawy (SL, SL-3); BandaZe na nogi (LGW1, LGW2, LGW3, LGW4); Polfartuchy; Tarcze Gonad
(GSS-OVE, GSM-OVE, GSL-OVE, GSASET-OVE, GSS-TRI, GSM-TRI, GSL-TRI, GSASET-TRI); Mitten (LG4)

5. Cele deklaracji opisane w punkcie 4 s3 zgodne z postanowieniami rozporzgdzenia o ochronie osobistej (UE) 2016/425.
6.  Odniesienia s3 rownieZ istotne dla norm IEC International Standard 61331-1:2014 oraz 61331-3:2014.

7. Odniesienie jest rownieZ istotne dla EN ISO 13688:2013.
EGZAMIN TYPU UE PRZEZ: Notyfikowany organ Shirley Technologies (Europe) Limited, Sky Business Centre, Port Tunnel Business
Park, Office 13 Unit 21, Clonshaugh Business & Technology Park, Dublin 17, ROI, przeprowadzil egzamin typu EU zgodnie z modulem B
(UE) 2016/425 oraz wydat certyfikat egzaminu typu EU SHO0018. Obecnie s3 one przechowywane przez Shirley Technologies (Europe)
Limited, Notified Body 2895.

8. Nadzé6r UE zgodnie z Modulem D (UE) 2016/425 zostal przeprowadzony przez Organ Powiadomiony 2895, Shirley Technologies (Europe)
Limited, Sky Business Centre, Port Tunnel Business Park, Biuro 13 Unit 21, Clonshaugh Business & Technology Park, Dublin 17, ROI, ktory
wydal i posiada Certyfikat Modutu D nr SH00993.

9.  Dodatkowe informacje: Zawarte sg nastgpujgce materialy podstawowe:
Cost Cruncher (ot6w) (réwnowaZno$¢ otowiu 0,25 / 0,35 / 0,50 mm Pb);
Truelite (kompozyt ofowiowy) (rébwnowazZno$¢ ofowiu 0,25 / 0,35 / 0,50 mm Pb);
Xenolite Strata 500 jednowarstwowa (bez olowiu) (ekwiwalencja olowiu 0,25 / 0,35 / 0,50 mm Pb)

Podpisano w imieniu i w imieniu:
Burlington Medical, LLC
Ulica Elmhurst 3
Newport News, VA 23603
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Przez: Carolyn M. Small, starsza audytorka ds. zapewnienia jako$ci ( W@%%M 18 May 2026
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Utworzono: 13 lutego 2026

Historia zmian

R;C Data Opis Ks. Tworca
Pierwsze wydanie Deklaracji Zgodnosci UE
2042 13 lutego | Nieaktualnos$¢ Deklaracji Zgodnosci UE/UKCA z A Carolyn Small —
2026 powodu rezygnacji z certyfikatéw UKCA QA
Zdjatem spddnicg.
Poprzednia historia zmian
R;C Data Opis Ks. Tworca
. Dodano Xenolite Strata 500 do zatwierdzonych
23 maja .y o Carolyn Small —
1908 2024 materiatéw bankomatowych do uzycia na 007 QA
produktach oznaczonych przez UE/UKCA.
30 sierpnia . s Carolyn Small —
2003 Dodano w spddnicy, S302 006 QA
Usunigto B10, F15, 201, 401, 901, B52, VK,
PVK, FVK, tarcze skoliozg.
12 czerwca Dodano FO1, P500, W113, W114, P600, 005 Carolyn Small —
2023 Kamizelka, PVest, FVest, Kilt, K303, TSB, TSC, QA
Blokery.
Dodane do ProtecX jako podwykonawca.
78 marca Usunlqo z dokumentq lekki oioyv, mleszank(; Carolyn Small —
2023 burlitowa, bezotowiowa Envirolite oraz 004 QA
Kemmetech Bi-Layer Free
09 lutego Potaczyt wszystkie wcezesniejsze, oddzielne 003 Carolyn Small —
2023 Deklaracje Zgodnosci w jeden dokument. QA
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Poprzednia historia zmian

e Data Opis Ks. Tworca

Przed Rewizja 003 istniaty oddzielne Deklaracje
Zgodnosci dla kazdego materiatlu ostabiajacego.
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