NELSONX srl NOTA INFORMATIVA D.P.I.
Indumenti protettivi anti raggi-X

C €2895

Leggere attentamente le seguenti istruzioni e conservare.  Queste istruzioni sono state depositate presso :
I’Organismo di Certificazione SHIRLEY Testing & Certification DUBLIN IRL n° 2895.

e conforme alle disposizioni del regolamento EU 2016/425 e, se del caso, alla norma nazionale che recepisce la norma armonizzata.

NORME DI RIFERIMENTO : EU 2016/425 per i Dispositivi di Protezione Individuale.
+ NORMA IEC 61331-1:2014
+ NORMA IEC 61331-3:2014 CATEGORIA Il
+ NORMA EN 13402-3
+  NORMA EN ISO 13688:2022

IMPIEGO : Indumenti con caratteristiche radioprotettive contro l'irradiazione esterna da raggi-X di uso diagnostico. Gli indumenti
possono essere abbinati tra loro in funzione delle specifiche necessita ad esempio grembiule piu collare oppure corpetto piu gonna ecc.
| capi rispondono alle caratteristiche di sicurezza previste nella norma specifica sugli indumenti protettivi contro l'irradiazione esterna
IEC 61331-3:2014 e alla norma generale , regolamento EU 2016/425II livello di protezione degli indumenti anti-X andra deciso su
indicazione del medico specialista in base alle necessita diagnostiche e cliniche, in funzione dell'organo da irraggiare valutando fattori
tecnici, clinici e i carichi di lavoro :

- tempo di esposizione

- alimentazione del tubo ( milliampere e kilovolt )
- numero di lastre effettuate al giorno

- distanza tra il tubo e I'organo da irraggiare.

TIPOLOGIA: indumenti ed accessori per operatore e paziente.
LIMITI D’ IMPIEGO: NON adatti per rischi da fuoco; chimici; freddo e da tutti quelli non menzionati nella presente nota.

AVVERTENZE: le caratteristiche di sicurezza indicate sono rispettate solo se il dispositivo & regolarmente indossato, allacciato ed in
perfetto stato di conservazione. Si declina ogni responsabilita per eventuali danni o conseguenze derivanti da uso improprio. Prima
d’'ogni utilizzo effettuare un controllo visivo per accertare che il dispositivo sia in perfette condizioni, integro e pulito. Qualora il
dispositivo non sia integro (scuciture, rotture o forature, ecc.), procedere alla sua sostituzione. Il dispositivo va indossato da personale
qualificato: medici, veterinari, tecnici radiologi, infermieri, operatori sanitari. |l dispositivo per pazienti va fatto indossare sotto il controllo
del personale qualificato.

CONSERVAZIONE - SMALTIMENTO: conservare il capo appeso ad un appendiabiti oppure nellimballo originale in luogo fresco ed
asciutto al riparo dalla luce diretta del sole e lontano da fonti di calore. Quando il capo ¢ inutilizzabile per obsolescenza, lacerazioni o
altro non va disperso nell’'ambiente ma consegnato ad apposite ditte di smaltimento.

Smaltiamo senza oneri i ns DPI obsoleti , le spese di trasporto saranno a carico del mittente.

TAGLIE : Secondo la norma IEC 61331-3 : 2014 i camici frontali, cappotti e gonne devono raggiungere la lunghezza del ginocchio.
Se non trovate la vs. taglia, faremo il DPI su misura.

PULIZIA, DISINFEZIONE ED EVENTUALE STERILIZZAZIONE :

Per I'ordinaria pulizia dell'indumento utilizzare un panno umido con sapone neutro.

Secondo le “PRECAUZIONI STANDARD” Centre Disease Control di Atlanta, si ravvisa I'esigenza di indossare il dispositivo di
protezione anti-X sotto il camice in cotone o TNT, durante procedure e/o attivita di assistenza ai pazienti in cui verosimilmente si
possono generare schizzi o aerosol di sangue, e/o liquidi biologici.

Eventuali macchie di fluidi organici sul dispositivo anti-X possono essere disinfettate con una soluzione di ipoclorito di sodio 1:100.

E’ possibile immergere il DPI in acqua per un lavaggio a mano. Non centrifugare. Asciugare appeso all'aria aperta.

E’ possibile sterilizzare lindumento anti-X a basse temperature, fino a 40°C con gas plasma di perossido di idrogeno.
L'utilizzo di Perossido di Idrogeno permette una sterilizzazione priva di residui tossici e completamente sicura sia per 'uomo che per
'ambiente.

DURATA: dopo cinque anni dalla data di produzione, controllare I'indumento con test radiografico.
GARANZIA : due anni dalla data di acquisto, da difetti del materiale e della confezione.

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA’ : disponibile al seguente collegamento internet
https://www.nelsonxray.com/cert/Dichiarazione-Conformita-Nelson-2019.pdf

SIGNIFICATO DELLA MARCATURA CE : L’apposizione della marcatura CE significa il rispetto dei requisiti essenziali di salute e di
sicurezza riportati nell’allegato Il del Regolamento Europeo 425 del 9 Marzo 2016

IDENTIFICAZIONE DELLA MARCATURA: allinterno del dispositivo & applicata un’etichetta contenente gli elementi necessari per
I'identificazione del capo. | valori dei livelli di protezione sono indicati sull’etichetta di ogni indumento. Cosi pure : lotto e data di
produzione.
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