
  

Declaración de Conformidad de la UE 
Para prendas y accesorios 

 

Burlington Medical LLC 
3 Elmhurst Street 

Newport News, VA 23603 

1-800-221-3466 

www.burmed.com 

 

1. EPI: Prendas y accesorios de protección por rayos X – Equipo de protección personal contra radiación ionizante secundaria 
 

2. El fabricante y, cuando corresponda, los representantes autorizados: 
 Burlington Medical, LLC  ProtecX Medical Ltd. 
 3 Elmhurst Street   Unidades 1-4 Knowl Piece Bus. Ctr. 
 Newport News, VA 23603  Knowl Piece, Wilbury Way 
     Hitchin Hertfordshire, SG4 0TY 
     Reino Unido 
 

3. Esta declaración de conformidad se emite bajo la exclusiva responsabilidad del fabricante:  
 Burlington Medical, LLC  
 3 Elmhurst Street 
 Newport News, VA 23603 
 

4. Los objetivos de esta declaración para el PPE son los siguientes:   
 Frontales protectores de rayos X: A10, F01, F17, 601, P500 
 Vendas protectoras de rayos X: Euro, F111, F112, W113, W114, Tabard, P600 
 Chalecos y faldas escocesas de rayos X: Chaleco, FVest. PVest, QVest, ZVest, Kilt, K303, S302  
 Collares de protección por rayos X: TSS, TSO, TSV, TSB, TSC 
 Piezas pequeñas protectoras de rayos X, incluyendo pero no limitándose a bloqueadores, condensadores (Cap1, Cap2);  
 Mangas (SL, SL-3); Vendas de piernas (LGW1, LGW2, LGW3, LGW4); Medio Delantal; Escudos Gonad  
 (GSS-OVE, GSM-OVE, GSL-OVE, GSASET-OVE, GSS-TRI, GSM-TRI, GSL-TRI, GSASET-TRI); Mitón (LG4) 
 

5. Los objetivos de la declaración descritos en el punto 4 están en conformidad con las disposiciones del Reglamento de EPI (UE) 2016/425. 
 

6. Las referencias también son relevantes para la Norma Internacional IEC 61331-1:2014 y 61331-3:2014. 
 

7. La referencia también es relevante para la norma ISO 13688:2013. 
EXAMEN TIPO UE POR: Organismo Notificado Shirley Technologies (Europe) Limited, Sky Business Centre, Port Tunnel Business 
Park, Oficina 13 Unidad 21, Parque Empresarial y Tecnológico de Clonshaugh, Dublín 17, ROI, realizó el examen tipo UE conforme al 
Módulo B (UE) 2016/425 y emitió el certificado de examen tipo UE SH00018.  Estos están actualmente en manos de Shirley Technologies 
(Europe) Limited, Organismo Notificado 2895. 
 

8. La VIGILANCIA UE según el Módulo D (UE) 2016/425 fue realizada por el Organismo Notificado 2895, Shirley Technologies (Europe) 
Limited, Sky Business Centre, Port Tunnel Business Park, Oficina 13 Unidad 21, Parque Empresarial y Tecnológico de Clonshaugh en Dublín 
17, ROI, que emitió y posee el Módulo D Certificado Nº SH00993. 
 

9. Información adicional: Se incluyen los siguientes materiales principales: 
Calculador de costes (plomo) (equivalencia de plomo 0,25 / 0,35 / 0,50 mm de plomo);  
Truelite (Plomo Composite) (0,25 / 0,35 / 0,50 mm Pb Equivalencia de plomo);  
Xenolite Strata 500 de una sola capa (sin plomo) (equivalente de plomo de 0,25 / 0,35 / 0,50 mm de plomo) 

 
Firmado en nombre de: 

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

 

Por: Carolyn M. Small, auditora senior de aseguramiento de la calidad        

       Firma     Fecha 
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Historia del cambio 

RFC 
# Fecha Descripción Rev. Originador 

2042 13 feb 
2026 

Publicación inicial de la Declaración de 
Conformidad de la UE 

Obsolescencia de la Declaración de Conformidad 
UE/UKCA debido a la entrega de las 

certificaciones UKCA 
Me quité la falda. 

A Carolyn Small – 
QA  

 

 

Historia de cambios anteriores 

RFC 
# Fecha Descripción Rev. Originador 

1908 23 de mayo 
de 2024 

Añadimos Xenolite Strata 500 a los materiales 
aprobados para cajeros automáticos para su uso en 

productos marcados por la UE/UKCA. 
007 Carolyn Small – 

QA 

 
30 de 

agosto de 
2023 

Añadido en la falda, S302 006 Carolyn Small – 
QA 

 12 de junio 
de 2023 

Eliminaron el B10, F15, 201, 401, 901, B52, VK, 
PVK, FVK, Escudo de Escoliosis. 

Se añadió en F01, P500, W113, W114, P600, 
Jacket, PVest, FVest, Kilt, K303, TSB, TSC, 

Blockers. 
Añadido ProtecX como subcontratista. 

005 Carolyn Small – 
QA 

 
28 de 

marzo de 
2023 

Se eliminó el plomo ligero, la mezcla de burlita, el 
envirolite sin plomo y el plomo Kemmetech 

bicapa del documento 
004 Carolyn Small – 

QA  

 09 feb 
2023 

Combinó todas las Declaraciones de Conformidad 
separadas anteriores en un solo documento. 003 Carolyn Small – 

QA 

  
Antes de la Revisión 003 existían Declaraciones 
de Conformidad separadas para cada Material 

Atenuante. 
  

 


