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FICHA TECNICA

El desarrollo de enfoques menos invasivos en el quiréfano conduce a mas procedimientos guiados por fluorescencia.
Los profesionales de los equipos quirurgicos se enfrentan a radiaciones ionizantes dispersivas y, en ocasiones, a
haces primarios, siendo las manos una de las areas mas afectadas.
IneoGuard™ es un guante quirdrgico estéril, libre de latex y sin polvo, con una formulacién avanzada a partir de
Poliisopreno, con particulas de Tungsteno, que proporciona una atenuacion mejorada frente a la radiacién, reduciendo
la exposicion de las radiaciones ionizantes dafiinas dispersas o secundarias en la mano del operador durante los
procedimientos fluoroscopicos.
Ademas, su composicion de material unica ofrece una mayor flexibilidad, lo que permite una excelente sensibilidad
tactil y un uso prolongado sin fatiga de las manos. La superficie microtexturizada de los dedos proporciona un
control de agarre dptimo. Existen 2 modelos disponibles en funcion de su espesor.
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Tecnologia avanzada para una proteccion mas segura y un mejor rendimiento

1980
Latex
Plomo

Desarrollado a partir del concepto
de prendas de proteccién contra el
plomo, el latex de caucho natural
cargado con plomo se desarrolld
como la primera version de los
guantes de proteccion contra la
radiacion.

1990
Latex
Libre de Plomo

Las preocupaciones emergentes
sobre la toxicidad del plomo en el
medio ambiente desencadenaron
posteriormente el desarrollo de
guantes de radiacién de latex sin
plomo.

2000
Sin Latex
Sin Plomo

La alergia al latex (alergia tipo I)
provoca el cambio al caucho
sintético (cloropreno y luego
poliisopreno). Se desarrollaron
guantes quirurgicos de proteccion
radiol6gica sin plomo y sin latex.

T Actualidad

Sin Latex, Sin Plomo
Sin MBT ni DPG

Impulsado por el aumento de la
conciencia sobre la sensibilizacion
quimica y la mejora de la densidad
de atenuacién. Sin DPG y MBT y
con tungsteno para la atenuacion
de la radiacion.
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GUANTE DE ATENUACION
RADIOLOGICA INEOGUARD

Caracteristicas

* Producto de uso dual: Producto Sanitario Clase lla y Equipo de Proteccién Individual categoria Il
* Fabricado con Poliisopreno sintético de color negro.

* Exento de latex natural, plomo y de otros aditivos derivados de la vulcanizacion del caucho que puedan provocar alergias o
irritaciones, como los Mercaptobenzotiazoles (MBT) y las Guanidinas.
+ Superficie interna lisa, con tratamiento copolimero, que facilita el calzado y disminuye el riesgo de dermatitis.

« Superficie externa lisa en pufio y palma y finamente texturada en la punta de los dedos, para mejorar el agarre, tanto en

seco como en humedo.
* De pufio largo (> 12 cm), ajustable anatémicamente.
* Material muy elastico, confortable y resistente.

+ Disefio anatoémico: con el pulgar colocado hacia la superficie de la palma, adaptandose perfectamente a la mano del usuario.

+ Se presenta en pares, con un guante para cada mano (no intercambiable).

+ Alta sensibilidad al tacto.

* Proteccion frente riesgos bioldgicos y quimicos (Tipo B).

* Esterilizado por radiacion.
* Producto desechable.

* Marca: INEOGUARD.
+AQL: 0.65

Uso y aplicaciones

MODELO 1

"Ajuste clasico para todos los procedimientos guiados
por fluoroscopia”

Recomendado para:

= Cateterizacion cardiaca.

= Procedimientos guiados por rayos X de bario.

= Procedimientos cardiovasculares intervencionistas, p. Ej.
angioplastia, colocacion de stents endovasculares.

= Procedimientos intraoperatorios guiados por fluoroscopia
con el uso de maquinas de rayos X de arco en C/miniarco en C.

MODELO 2

"Robusto para soportar maniobras dinamicas"

Recomendado para:

= Procedimientos guiados por fluoroscopia ortopédicos y
traumatologicos, p. Ej. artroscopia, tornillo dindmico de
cadera

= Procedimientos intervencionistas de la columna

= Procedimientos fluoroscopicos intraoperatorios con el uso
de arcoen C/ miniarcoen C
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GUANTE DE ATENUACION
RADIOLOGICA INEOGUARD

Cumplimiento de Normativa

Real Decreto 192/2023
Reglamento (UE) 745/2017

De Productos Sanitarios.

(CL BN GRS PE PN De 9 de marzo de 2016, relativo a los equipos de proteccion individual y por

el que se deroga la Directiva 89/686/CEE (EPI Cat. lIl).
S\ BTy S EIE NI Terminologia y requisitos de prestacion para riesgos quimicos.
=\ AN Determinacion de la resistencia a la penetracion.
Resistencia a la permeabilidad de productos quimicos .
=\ BRIk R Determinacion de la resistencia a la degradacion por productos quimicos.
=\ BBl [H Terminologia y requisitos de prestaciones para riesgos por microorganismos.
U\ =25\ R B2 Guantes médicos para un solo uso.
=\ WA P ZIPIS Guantes de proteccion. Requisitos generales y métodos de ensayo.
EN 420:2003 + A1:2009
ASTM F 1671

Guantes de proteccion. Requisitos generales y métodos de ensayo.
Penetracion viral.
=\ EEEROEGE Guantes de proteccion: resistencia a riesgos mecanicos.
Lo EEETENE Test de sensibilizacion dérmica o irritacion primaria.
Lol kkETA Esterilizacion de Productos Sanitarios.

xRV EPDEE S Dispositivos de proteccion contra la radiacion X de diagnéstico médico.

Guantes de proteccion contra las radiaciones ionizantes y contaminacion radiactiva.
SlolEEEER Sistema de Calidad en Fabricacion de Articulos Sanitarios.

1ISO 9001
ISO 14001

Sistema de Gestion de Calidad.

Sistema de Gestion Medioambiental.

Medidas

| ESPESOR(mm) @]
TALLA Lo(Nn?rLT)UD Pﬁ[‘,ﬁ;“zm) MODELO 1 MODELO 2
| Puio | Palma | Dedos | Puio | Paima | Dedos |
6 77 +5
6.5 84 +5
7 92+5

75 min.285 96+5 min.0,20 min.0,20 min.0,22 min.0,27 min.0,28 min.0,30

8 104 5 @

8.5 110+£5
9 1545
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Propiedades fisico-quimicas

Niveldo
K Hidréxido Sédico 40% 6 / tiempo de paso > 480 min -24,6%
M Acido Nitrico 65% 3/ tiempo de paso > 60 min -8,1 % Tipo
P Per6xido de Hidrogeno 30% 5/ tiempo de paso > 240 min -2,5% B
T Formaldehido 37% 5 [ tiempo de paso > 240 min -14,1 %

Resultados de atenuacion radidlogica (EN 421:2010 y EN 61331-1:2014)

Equivalencia
60 kV 80 kV 100 kV 120 kV

UGLELRE 0,05 mm Pb 52 % 44 % 40 % 36 %

CLEPA 0,07 mm Pb 61 % 54 % 46 % 42 %

AR
Dexteridad 5 5 EN 420
pH 6,8 6,8 EN ISO 3071:2006
Ausencia de agujeros Cumple Cumple EN 455-1/EN374-2
Dimensiones Cumple Cumple EN 455-2
original 11,3N 15,4 N
Fuerza a la rotura EN 455-2
envejecido 9,6 N 15,1 N
Tensién de estiramiento ~ Min. 20 MPa Min. 20 MPa
. ASTM D 3577-1
Elongacion % Min. 750 Min. 750
Contenido residual en polvo <2 mg/guante <2 mg/ guante ASTM D 6124
Resistencia a la abrasion 0 0
Resistencia al corte* 0-1 0-1
EN 388
Resistencia al rasgado 0 0
Resistencia a la puncién 0 0
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GUANTE DE ATENUACION
RADIOLOGICA INEOGUARD

Presentacion

Par: En sobre de plastico termo-sellado. Los guantes estan clasificados en su interior por mano correspondiente, separados en
carpetilla de papel.

Envase: Contiene 5 pares.
Embalaje: Caja de 4 envases (20 pares)

Informacion proporcionada en el etiquetado: Denominacién del producto en varios idiomas, codigo de barras, talla, nimero
de lote, unidades que contiene y folleto informativo (ver pagina siguiente).

Pictogramas:

EN IS0 374-5:2016 ENISO: ammwsmzms EN 421: 2010

Proteccion frente a L [ B o 0123 ‘Marcaje CE y
[E riesgos biologicos '[Iﬂ Proteccion quimica  ({))  Proteccion radiologica C E % Organismo Notificado

Cat. Il
VIRUS AMPT

: Ref i
® Uso Unico. \@ Exento de latex L(;et:renaa Producto Sanitario

Fecha de Fecha de Temperaturas y cond|C|ones Método de
&I fabricacion. g caducidad. Jr‘ de almacenaje. esterilizacion

Referencias

Tallas Modelo 1 Modelo 2
GTIN/EAN-13 GTIN/EAN-13

IG160 9551012400087 1G260 9551012400087

6,5 IG165 9551012400094 1G265 9551012400094
7 IG170 9551012400100 1G270 9551012400100
75 IG175 9551012400117 1G275 9551012400117
8 IG180 9551012400124 1G280 9551012400124
8,5 IG185 9551012400131 1G285 9551012400131
2 IG190 9551012400148 1G290 9551012400353

Medidas logisticas

Estuche dispensador (aprox.) Embalaje (aprox.) Pesos (aprox.) Kg

Model01

15,7x29x6 cm 32x29,3x13,5¢cm G i B
Il o045 215 n 056 259
Igf 113,5 cm B3 o047 223 A 05 27
6,0 cm 15,7 cm 051 239 063 287
)Tﬁ ﬁ9'3 cm 054 251 065 295
em | = N 056 25 WEM 072 323
em 3 058 267 P 075 335
BEW o060 275 EEM 077 | 343

Almacenar en lugar seco y aireado con temperaturas nunca inferiores a -2 °C ni superiores a 50 °C. @

No obstante, se recomienda mantener entre 5 °C y 35 °C. Proteger de la luz solar.
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GUANTE DE ATENUACION
RADIOLOGICA INEOGUARD
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Folleto Informativo

cvprotection.com

ineoCuard™
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PT 5825, JALAN CASSIA SELATAN /1,

TAMAN PERINDUSTRIAN BATU KAWAN,

14110 BANDAR CASSIA, PENANG, MALAYSIA.
RADIATION ATTENUATING SURGICAL GLOVES TEL:+604 5882591 _Email: sales@ineotech-my.com
POLYISOPRENE | POWDER FREE o

wwineoguard com

MADE IN MALAYSIA

MDA Reg.No.+ GB9888122-92110
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Tel: +33670219545 Email: contact@abs-healthconsulting.fr e °
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[\ revisin [ Fecha |
RO 10/11/2021  Elaboracion inicial
R1 20/11/2023  Revision Normativas
R2 16/04/2025 Actualizacion etiquetado y ON

Celulosas Vascas

www.cvprotection.com
Telf.: +34 94 452 01 15
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