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Registro sanitario Invima: 2023DM 0027701
Escanear código QR para ver el documento expedido por el ente regulador

Material
Caucho de Nitrilo, libre de latex,
no estéril y sin talco.

Color
Segun referencia: Azul, Negro

Características físicas

Calibre

Ambidiestros, superficie interna lisa

Calibre 16, de alta densidad y 
flexibilidad
*Unidad de espesor que equivale a 0.16mm

libre de lubricante, fácil de poner y
ajustar; de alta sensibilidad al tacto,
con puño resistente y borde enrollado.
Dedos texturizados. Excelente
resistencia a las perforaciónes 
comparado con los guantes de vinilo
y latex.

EN ISO 374-1
EN ISO 374-5
ASTM D6319
ISO 9001:2015
ISO 13485:2016
Directiva 2002/72/CE
EN455-2:2015

EN 420
EN 455-1:2020
EN 455-2:2015
ISO 2859-1
EN ISO374-5:2016
EN ISO374-2:2016

Lavarse y secarse las manos, ponerse el 
guante hasta encontrar el ajuste
deseado

 

 

Calibre
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Azul Negro 

Referencia:HGN-003 Referencia:HGN-004

Talla S Talla S Talla MTalla M

Talla LTalla L Talla XL Talla XL

Variaciones de color y código de barras 
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No. 2023047832 de 10 de Octubre de 2023
Por la cual se concede un Registro Sanitario

 
Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos 
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto 
Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

CONSIDERANDO

QUE  ANTE  ESTE  INSTITUTO  SE  HA  SOLICITADO  LA  CONCESIÓN  DE  UN  REGISTRO  SANITARIO 
AUTOMATICO CON BASE EN LA VERIFICACIÓN DE LA DOCUMENTACIÓN TÉCNICO LEGAL ALLEGADA 
ANTE LA  DIRECCIÓN DE  DISPOSITIVOS  MÉDICOS  Y  OTRAS  TECNOLOGÍAS,  EMITIENDO  CONCEPTO 
FAVORABLE PARA LA EXPEDICIÓN DE ESTE REGISTRO SANITARIO.

EN CONSECUENCIA, A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY  962 DE 2005 
EL INVIMA REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU 
EXPEDICIÓN.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO. - Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) años a
PRODUCTO: NITRILE GLOVES - GUANTES DE NITRILO
MARCA: HUCA; UKAINT
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2023DM-0027701
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): UKAINT SAS con domicilio en BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): ASAP INTERNATIONAL SDN BHD con domicilio en MALASIA
IMPORTADOR(ES): UKAINT SAS con domicilio en BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES):  LOGICALL S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.; UKAINT SAS con domicilio en 

BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: IIa
COMPOSICIÓN:

PARTES QUE COMPONEN EL 
DISPOSITIVO MÉDICO

COMPOSICIÓN CUALITATIVA 

GUANTES DE NITRILO

POLÍMERO PROPIL CIANURO - 
BUTADIENO 

CONTIENE LOS SIGUIENTES 
INGREDIENTES: 

OXIDO DE ZINC ACTIVO
DIÓXIDO DE TITANIO
EMULSIÓN DE CERA

EMULSIÓN DE POLÍMEROS
WINSTAY L2,2 – METILENO-BIS (6-METIL 

BENZIL-P-CRESOL)
PIGMENTO HIDROSOLUBLE

USOS: SE USA PARA PREVENIR LA CONTAMINACIÓN ENTRE EL PERSONAL DE 
SALUD Y EL PACIENTE EN CIRUGÍA O EXAMEN GENERAL, ACTIVIDADES 
MÉDICAS.

PRESENTACIÓN COMERCIAL:CAJAS / DISPLAY POR 50 UNIDADES
CAJAS/DISPLAY POR 100 UNIDADES 
PACA POR 10 CAJAS / DISPLAY 

OBSERVACIONES: EL  PRESENTE  REGISTRO  AMPARA  LA  REFERENCIA:  GUANTES  PARA 
EXAMEN SIN POLVO DE NITRILO

VIDA ÚTIL: 3 AÑOS
EXPEDIENTE No.: 20264040
RADICACIÓN No.: 20231254365
FECHA DE RADICACIÓN: 27/09/2023
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República de Colombia
Ministerio de Salud y Protección Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No. 2023047832 de 10 de Octubre de 2023
Por la cual se concede un Registro Sanitario

 
Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos 
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto 
Reglamentario 4725 de 2005, y ley 1437 de 2011.

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCIÓN PROCEDE ÚNICAMENTE EL  RECURSO DE 
REPOSICIÓN, QUE DEBERÁ INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS 
TECNOLOGÍAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DÍAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACIÓN,  EN LOS TÉRMINOS 
SEÑALADOS  EN  EL  CÓDIGO  DE  PROCEDIMIENTO  ADMINISTRATIVO  Y  DE  LO  CONTENCIOSO 
ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCIÓN RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICIÓN.

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCIÓN QUEDARAN SUJETAS AL 
CONTROL  POSTERIOR  QUE  DEBE  REALIZAR  EL  INSTITUTO  NACIONAL  DE  VIGILANCIA  DE 
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL 
DECRETO 4725 DE 2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogotá D.C. a los  10 días  de Octubre de 2023
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA
DIRECTOR TÉCNICO DE DISPOSITIVOS MÉDICOS Y OTRAS TECNOLOGÍAS

Proyectó: Técnico: nnoguerab
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Firmado digitalmente por
DORIS YOLIMA GOMEZ
PARADA
Fecha: 2023/10/11
08:58:36 COT
Razón: Invima
Locación: BOGOTA D.C.,
Colombia

Signature Not
Verified
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