NELSONX srl INFORMATIVA PPE
Ropa de proteccién contra rayos X

C € 2895

Por favor, lea atentamente las siguientes instrucciones y guardar. Estas instrucciones se han presentado en:
el organismo de certificacién n° 2895 SHIRLEY Testing & Certification DUBLIN IRL n° 2895 Notified Body

El PPE Equipo de Proteccion Personal contra la radiacion ionizante es conforme con las disposiciones de Regulacién ( EU ) 2016/425 y
las norma armonizada..

REFERENCE : PPE Reglamentos ( EU ) 2016/425
STANDARD EN IEC 61331-3 : 2014 CAT. lll
STANDARD EN IEC 61331-1 : 2014

STANDARD EN 13402-3:2017

STANDARD EN 13688:2022

EVALUACION DE RIESGOS : El PPE esta destinado a proteger contra las "radiaciones ionizantes” CATEGORIA Il - letra D - Anexo 1
del Reglamentos EU 2016/425 sobre PPE

USO : Las ropa de proteccion con caracteristicas radioprotettive contra la irradiacion externa por rayos X de uso diagnéstico. Las
prendas pueden ser ajustados entre si de acuerdo a las necesidades especificas, tales como delantal, etc falda mas collar o méas
corpifio.

Los lideres responden a las caracteristicas de seguridad previsto en la norma especifica sobre la ropa de proteccién contra la
irradiacion externa EN IEC 61331-3: 2014 y el Reglamentos EU 2016/425 sobre PPE

El nivel de proteccion para la ropa anti-X debe ser decidido en el consejo del médico de acuerdo con el diagnéstico clinico y
colocado en el cuerpo a ser irradiada evaluar la clinica técnica, y las cargas de trabajo :

- Tiempo de exposicién

- Tubo de alimentacion (miliamperios y kilovoltios)
- Numero de placas hechas por dia

- Distancia entre el tubo y el érgano a ser irradiada.

TIPO : Ropa y accesorios para el operador y el paciente.

LiMITES DE FUNCIONAMIENTO: No es adecuado para los riesgos de incendios, productos quimicos, frio y todos los no mencionados
en esta nota.

ADVERTENCIA: Las funciones de seguridad indicadas solo se cumplen si el dispositivo se usa con regularidad, conectado y en
perfectas condiciones. No nos hacemos responsables de las consecuencias o dafos que resulten del uso incorrecto. Antes de cada
uso, inspeccione visualmente para asegurarse de que el dispositivo esta en perfecto estado, sin dafnos y limpio. Si el dispositivo no esta
intacto (sin costuras, grietas o agujeros, etc.), Cambielo. El dispositivo debe ser usado por personal cualificado: médicos, veterinarios,
técnicos en radiologia, enfermeras, trabajadores de la salud. El dispositivo para los pacientes debe hacerse para llevar bajo la
supervision de personal cualificado.

TAMANO: de acuerdo con EN IEC 61331-3: 2014 delantales frontales, abrigos y faldas deben alcanzar la rodilla. Si no encuentra su
tamario en la tabla, haremos el tamarno personalizado de su delantal. Las disposiciones de la norma EN 13402-3 establecen la
"designacion de tamano de la ropa"

ALMACENAMIENTO: Almacene la ropa colgando de una percha o en el embalaje original en un lugar fresco y seco, lejos de la luz
solar directa y lejos de fuentes de calor. Cuando el dispositivo es inutilizable debido a la obsolescencia, laceraciones u otros no debe
ser liberado en el medio ambiente sino que se entregan a las empresas de eliminacién adecuados.

LIMPIEZA, DESINFECCION Y ESTERILIZACION POSIBLE:

Para la limpieza rutinaria de la prenda con un pafio himedo y jabén suave.

Segun el "precauciones estandar" Centro de Control de Enfermedades en Atlanta, existe la necesidad de usar la proteccién anti-X en
las camisetas en algodon o TNT, durante los procedimientos y / o actividades de cuidado de pacientes en los que es probable que
pueda generar salpicaduras o aerosoles de sangre, y / o fluidos biolégicos.

Las manchas de fluidos organicos en el dispositivo anti-X se puede desinfectar con una solucién de hipoclorito de sodio 1:100.

Es 'posible esterilizar el dispositivo a bajas temperaturas, de hasta 40 ° C con plasma de gas de perdxido de hidrogeno.

El uso de peréxido de hidrogeno permite una esterilizaciéon desprovisto de residuos téxicos y completamente seguro tanto para los
seres humanos y para el medio ambiente.

Se puede sumergir el dispositivo en agua y lavar a mano a 30 °. Secar colgando al aire libre

Duracién: Cinco afos después de la fecha de fabricacién, marque el dispositivo con evidencia radiogréfica.

Garantia: Dos afos a partir de la fecha de compra, por defectos de material y fabricacion.

DECLARACION CE de CONFORMIDAD: disponible en el siguiente enlace de Internet
https://www.nelsonxray.com/cert/DECLARATION-OF-CONFORMITY-NELSON-Oct-2019.pdf

SIGNIFICADO DE LA CE: El marcado CE indica el cumplimiento de los requisitos esenciales y los requisitos de seguridad establecidos
en el Reglamentos EU 2016/425 sobre PPE

Marca de identificacion: en el interior del dispositivo hay una etiqueta que contiene los elementos necesarios para la identificacion del
dispositivo. Los valores de los niveles de proteccion se indican en la etiqueta de cada dispositivo. Del mismo modo: de lote y fecha de
fabricacion.
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