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FICHA TECNICA

Presentacion

Los guantes de cirugia Finessis Aegis han sido disefiados, tras afios de investigacion, con el objetivo de proporcionar
seguridad en practicas de alto riesgo en el area quirurgica. Su tecnologia proactiva, mediante la accién del agente
desinfectante contenido en su interior, reduce la carga viral en accidentes percutaneos, limitando el riesgo de exposicién a
sangre contaminada.

Capa mecanica interna
en contacto con la piel del usuario

Capa mecanica externa

en contacto con pacientes e
instrumentos quirdrgicos

Capa intermedia con desinfectante

Capa bioldgica intermedia, conteniendo un liquido
desinfectante dispersado uniformemente en forma
de micro-gotitas

Tanto la capa externa como la interna estan fabricadas con Flexylon™ , elastomero de altas prestaciones, cuyas propieda-

des fisicas incrementan la fiabilidad y comodidad en el uso. Su fabricacion, diferente al método tradicional por dispersién

de los polimeros convencionales, supone la consecucion de un film de aspecto sélido, que reduce la porosidad, y que, sin @
embargo, mejora las propiedades de elasticidad y resistencia. Asimismo, la ausencia de aditivos (como los acelerantes) en

su desarrollo, supone la reduccién al minimo de la posibilidad de reacciones alérgicas o irritacion dérmica.
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Principales caracteristicas

> Alta proteccion frente a riesgos bioldgicos por virus/bacterias

La capa intermedia desinfectante actla sobre virus encapsulados y bacterias en caso de pinchazo (ver apartado “Actuacion del
agente desinfectante”), limitando el riesgo de contagio y preservando la higiene del area quirdrgica.

> Exentos de latex de caucho natural (sintéticos)

Eliminan el riesgo de sufrir alergia del tipo |, por contacto con las proteinas de latex.

> Libres de agentes de vulcanizacion y aglutinantes

Ausencia de riesgos alérgicos de tipo IV, derivados del contacto con productos quimicos (exentos de Tiuranos, Ditiocarbamatos,
Tioureas, Tiazoles, Parafenilendiaminas, etc.).

Porosidad reducida

La fabricacién del Flexylon™ se lleva a cabo sin acelerantes, siendo este proceso mas lento, pero obteniéndose un film mas
compacto sin apenas defectos. Esto reduce la microporosidad, al no generarse agujeros o microdefectos.

> Confort

Debido a las excelentes propiedades del Flexylon™, el guante proporciona un alto nivel de viscoelasticidad, asi como un bajo
estrés en practicas de larga duracion. Ver Tabla 1, con la comparativa con otros materiales sintéticos:

Comparacion confort-fatiga

Mddulo de elasticidad
(Mediciones mediante analisis termodindmico 1Hz)

3.000.000

[ 25°C
W 30°C
35°C

2.500.000

2.000.000

1.500.000

1.000.000

500.000

Isopreno Latex de Cloropreno Flexylon™
caucho natural (Neopreno®) @
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> AQL 0.10

La consecuencia de la anterior caracteristica es poder garantizar el minimo AQL o nivel de calidad aceptable, muy inferior al de

los guantes quirtrgicos convencionales, ver Tabla 2:

Flexylon™ Isopreno Cloropreno

Productos quimicos para lareticulacien 0 45% 4%
P S0 s e

AQL oo s 085
C e Commtiedopnidedesconofos s sicos

> Alta resistencia eléctrica
La configuracion del Flexylon™, exento de surfactantes, preserva durante el uso su resistencia eléctrica (o impedancia) en la
exposicién del guante al agua, debido a su baja tendencia a la hidratacion (acumulacion de sudoracion). Se disminuye asi el
riesgo de accidente en electrocirugias en las que haya una gran exposicion a fluidos corporales u otros liquidos. Ver Tabla 3,
con la comparacién con otras alternativas:
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Isopreno Cloropreno Latex de Flexylon™
(Neopreno®) caucho natural
 Tabla 3: Comparativa de la resistencia eléctrica con otros materiales sintéticos. @
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Actuacion del agente desinfectante

La solucién antimicrobiana se encuentra localizada en la capa intermedia del guante, entre dos laminas de Flexylon ®,
y a su vez, parcelada en pequefios compartimentos (o celdillas) en forma de micro-gotitas.

Capa exterior
Capa intermedia de solucién
desinfectante encapsulada

Capa interior

Vista de microscopio de las capas en el guante AEGIS

Esta capa intermedia se mantiene completamente aislada mientras el guante no sea dafado. Sin contacto, por lo tanto,
con la piel del usuario ni del paciente.

Cuando se produce el pinchazo, la fuerza de la aguja (o el objeto que ocasione la grieta) se transmite a los diminutos
compartimentos donde se encuentra alojada la solucion desinfectante. Estos compartimentos, de modo similar a una
piel de naranja al pelarse, ejercen presion sobre el liquido, saliendo este a través de la grieta ocasionada por el
pinchazo, propulsandose en forma de chorro. Esta solucién, entonces, escapa, dispersandose sobre el objeto “agresor”, y
desinfectandolo de manera instantanea:

**

La punta afilada oprime la capa exterior Ante la presion, las celdillas interiores se Rota la capa exterior, el desinfectante
del guante, aumentando la presion en rompen, acumulando el liquido desinfec- entra en contacto con la aguja, neutra-
ese punto. tante en esa zona. lizando los virus y evitando el contagio.

Por lo tanto, el liquido desinfectante solo actia cuando es necesario, donde es necesario y en la cantidad necesaria.

La eficacia de la solucion desinfectante ha sido demostrada en virus encapsulados o envueltos, como el del VIH. Los
test in vitro evidencian una reduccion del 96% de la carga viral transmitida en la puncién, en comparacién con la
proteccion ofrecida por un doble guante, y de mas del 98% en situaciones de desproteccion.

Para mas informacion y detalle sobre el funcionamiento de esta innovadora tecnologia se recomienda revisar la bibliografia @
listada en el apartado final de esta ficha técnica o visitar la pagina web dedicada al producto: www.finessis.com
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Descripcion

« Fabricados en color blanco (pufio) y verde claro (palma y dedos).

* Forma anatomica, con los dedos curvos.

* Superficie externa micro-texturada.

+ Pufio largo, con el extremo rebordeado.

+ Composicion del liquido desinfectante: solucion de amonios cuaternarios.
* Proteccion frente a riesgos biolégicos y bajos riesgos quimicos.

« Esterilizados por radiacion Gamma.

Uso y aplicaciones

Para proteger al paciente y el usuario de riesgos biologicos y quimicos.
Uso preferente en Intervenciones Quirdrgicas.

Cumplimiento de Normativa

GEEIDE GG EPIPIPER Por el que se regulan los Productos Sanitarios. (Clase l1a)
DI EIEREIEPIEESE De 21 de diciembre, relativa a los Productos Sanitarios.
SELIETQEER S ETPIERA De 5 de abril, sobre los Productos Sanitarios.

Do e s e 210 okl s o rcitn il o
Terminologia y requisitos de prestacion para riesgos quimicos.
Determinacion de la resistencia a la penetracion.

Resistencia a la permeabilidad de productos quimicos .

=\ By ARk Determinacion de la resistencia a la degradacion por productos quimicos.

Terminologia y requisitos de prestaciones para riesgos por microorganismos.
U =2\ R 8  Guantes médicos para un solo uso.

Guantes de proteccion. Requisitos generales y métodos de ensayo.

m Guantes de proteccion contra radiaciones ionizantes y contaminacion radiactiva.

ASTM F 1671 (ISO 16604) WaliEiieleleli R (eI A
LR ERTAAY Requisitos de guantes quirdrgicos de caucho.

Rl LEEETEE Test de sensibilizacion dérmica o irritacion primaria.
le) (P48 Envasado de guantes quirtrgicos de caucho

Sl kYA Esterilizacion de Productos Sanitarios.
Lol EIERR Sistema de Calidad en Fabricacion de Articulos Sanitarios.
SloRI[ikS Sistema de Gestion de Calidad.
SR NN Sistema de Gestion Medioambiental. @
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Propiedades fisicas

Propiedad Nivel de prestacion/Resultado

Dexteridad EN 420
Ausencia de agujeros Cumple EN 455-1
Dimensiones Cumple EN 455-2
original 15.7N
Fuerza a la rotura EN 455-2
envejecido 134N
original 19.3 MPa
Tension de estiramiento
envejecido 16.7 MPa
ASTM D 3577-1
original 890
Elongacion %
envejecido 860
Contenido residual en polvo <2.0 mg / guante ASTM D 6124
Contenido en proteinas solubles < 50 ug/g (no detectadas) EN 455-3
Ensayo de fuga al aire No hay fuga
/ o V9 EN 374-2
Ensayo de fuga al agua No hay fuga

Propiedades fisico-quimicas

Resistencia a Productos quimicos Nivel de

proteccion

Tiempo de paso (EN 16523-1)| Degradacion (EN 374-4) | quimica

K Hidroxido sodico (40%) 6 / tiempo de paso > 480 min -14,8%

P Peroxido de hidrégeno (30%) 6 / tiempo de paso > 480 min -8,2% B
T Formaldehido (37%) 6 / tiempo de paso > 480 min -1,2%

Anchura Espesor (mm)
"9 " paima (mm) [=Puio —T—Paima ] Dedos |

72+5

6 77+5

6.5 83+5

7 ) 89+5

Min. 280 0,18 +0.02 0,30 + 0.02 0,34 +0.02

75 95+5

8 102+5
85 108 +5 @

9 1155
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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 40 pares (en sobres).

Embalaje: Caja de 4 envases (160 pares)

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

Pictogramas:

EN SO 374-5:2016. ENISO 374-1:2016/A12018

” I Proteccion contra la i
Proteccion frente a L 1on o c E o777 Marcaje CE y
[Iﬂ i taiiet Proteccion quimica contaminacion de ; ;
!US riesgos biologicos KPTDE particulas radioactivas Cat Il Organismo Notificado
. Refi i
® Uso tnico. \@ Exento de latex L(?t: fencia Producto Sanitario
Fecha de Fecha de Temperaturas y condiciones [STERILE[ R | Método de
M fabricacion. g caducidad. "Jr de almacenaje. BT[] esterilizacion

Medidas logisticas

Estuche dispensador (aprox.) Embalaje (aprox.) Pesos (aprox.) Kg
14 x 27 x 25 cm 15x55x51 cm
5.5

1,20 5,30
sm S S | 6 127 5,58
| P 6.5 135 5,90
Tl 27 cm ..---.,.E"' 7 1.40 6.10
s 7.5 1,45 6,30

14em feeeas a
i a 8 1,50 6,50

...% om 85 1,65 6,70
9 1,61 6,94

15cm
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Referencias

Referencia del modelo Referencia fabricante codigo GTIN/EAN

5,9 490-035-1 9555076100419
6 490-035-2 9555076100426
6,5 490-035-3 9555076100488
7 490-035-4 9555076100495
STSFA203

490-035-5 9555076100556

490-035-6 9555076100563

490-035-7 9555076100624

490-035-8 9555076100631

75
8
8,5
9
* El uso de los Guantes Finessis Aegis no debe sustituir las precauciones habituales.
+ No se garantiza una proteccidn total contra las consecuencias de un accidente con exposicién a sangre.
« Verificar la integridad del producto antes de su utilizacién, sobre todo de que no haya liquido en la superficie
del guante
ni del embalaje.
+ No utilizar en caso de que esté abierto o dafado.

* No utilizar en contacto directo con disolventes organicos fuertes (metacrilato de metilo, cementos dseos,
colas...).

Almacenaje y caducidad

* Proteger de la accion directa de la luz solar.

* Almacenar en un lugar seco, a una temperatura comprendida entre 5y 35 °C.
* Mantener alejado de fuentes de o0zono e ignicion.

* Caduca a los 3 afios a partir de la fecha de fabricacion.
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PROTECCIO

Folleto Infomativo

El envase muestra el folleto infomativo, incluyendo los resultados obtenidos en base a las normas de aplicacion:

Parque Empresarial Boroa, Parcela 2A-1B — 48340 Amorebieta (Bizkaia) — Telf.: +34 94 452 01 15— Fax: +34 94 452 12 39
cv@cvprotection.com - www.cvprotection.com

™

R

TOP QUALITY, TOP EFFICIENCY|

Finessis

P13FIN023FI_01R -

Aegis’

Reactive Surgical Gloves

ENISO 374-1:2016/
TypeB

Flexylon™

Synthetic Surgical Gloves
Powder Free, Sterile

Zero Accelerators

TRAUMA & HIGH RISK
Response Triggered Disinfection System

ENISO 374-5:2016. AQL
0.10

PPE acc. to PPE Regulation 2016/425
EN ISO 374-1:2016/Type B ENISO 374-5:2016

KPT VIRUS

[Iﬂ Further information on Dispenser Box
Declaration of conformity can be found at:
topglove. /fil

p: P
Notified Body responsible for certification and for module
C2 compliance is:

SATRA Technology Centre

Bracetown Business Park

Clonee, D15 YN2P, Ireland. NB# 2777.

Indications for Use:

This surgeon’s glove is a device made of Flexylon intended to be
worn by operating room personnel to protect a surgical wound
from contamination. It contains in its core a disinfecting liquid to
reduce the itted viral load on a ing device in case
of a percutaneous injury.

Do not use if the sterile package is open or damaged
Sterile unless package is damaged or opened.

@ Not Made With Natural Rubber Latex.

CEMIB © 100 sm =

PPE/MDD 93/42/EEC  For Single Use  One Pair

Quality product manufactured by:

SENTIENX SDN. BHD.

Lot 7, Jalan Hi-Tech 12, Zon Industrial Fasa 3,
Manufacturer KUlim Hi-Tech Park, 09090 Kulim, Kedah D.A., Malaysia

Emal: sales@topglove.com.my

Website: wwwtopglove.com

Ulma International GmbH

Pfaffenweg 35, 89231 Neu-Ulm,Germany
MADE IN MALAYSIA
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[ Nerevision| Fecha | Revisitn |
RO 31/01/2019  Elaboracion inicial
R1 30/11/202  Actualizacion
R2 20/11/2023  Revision Normativa
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