La salud

es de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021038169 DE 3 de Septiembre de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias 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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO
AUTOMATICO CON BASE EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA
ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO
FAVORABLE PARA LA EXPEDICION 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
EXPEDICION.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A

PRODUCTO: BIOMEDICAL FREEZER, REFRIGERATORS AND ULTRA-LOW TEMPERATURE
FREEZERS - REFRIGERADORES, CONGELADORES Y
ULTRACONGELADORES DE USO MEDICO PARTES, REPUESTOS Y
ACCESORIOS.

MARCA: MELING BIOLOGY & MEDICAL

REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2021DM-0024179

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): C | COLOMBIAN MED S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

FABRICANTE(S): ZHONGKE MEILING CRYOGENICS COMPANY LIMITED CON DOMICILIO EN
CHINA

IMPORTADOR(ES): C.| COLOMBIAN MED S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

ACONDICIONADOR(ES): LOGICALL S.A. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO EQUIPO BIOMEDICO PARA APOYO

RIESGO: A

SISTEMAS: ELECTRICO - ELECTRONICO

SUBSISTEMAS: CONTROLADOR DE TEMPERATURA, CABINA, PUERTA, MANIJA, PIES

AJUSTABLES, LEDS INDICADORES DE PARAMETROS, TEMPERATURA,
DISPLAY, SISTEMAS ELECTRICOS Y ELECTRONICOS.

USOS: REFRIGERADORES, CONGELADORES Y ULTRACONGELADORES DE
VOLUMEN MEDIO, COMPUESTOS PRINCIPALMENTE POR EL CUERPO DE LA
CAJA, EL CUERPO DE LA PUERTA, EL SISTEMA DE REFRIGERACION Y LOS
ACCESORIOS.
FUNCIONA COMO SISTEMA DE REFRIGERACION, SISTEMA DE CONTROL Y
ACCESORIOS. SE PUEDE UTILIZAR PARA EL ALMACENAMIENTO
CONGELADO DE PLASMA, PRODUCTOS BIOLOGICOS, VACUNAS,
MEDICAMENTOS Y REACTIVOS A LA TEMPERATURA CORRESPONDIENTE
ADECUADO PARA DIFERENTES LUGARES COMO CENTROS DE CONTROL Y
PREVENCION DE ENFERMEDADES, HOSPITALES, CENTROS DE SALUD,
FARMACIAS Y FABRICAS FARMACEUTICAS.

PRESENTACION COMERCIAL:UNIDAD COMPLETA

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LOS SIGUIENTES MODELOS
ACCESORIOS Y REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO

FAMILIA DE LA REFERENCIA CODIGO, MODELO O REFERENCIA
ULTRA-LOW TEMPERATURE DW-FL30
FREEZER DW-FL45
DW-FL50
DW-FL58
DW-FL80
DW-FL90
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021038169 DE 3 de Septiembre de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias 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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

FAMILIA DE LA REFERENCIA CODIGO, MODELO O REFERENCIA
DW-FL135
DW-FL158
DW-FL188
DW-FL208
DW-FL253
DW-FL262
DW-FL270
DW-FL288
DW-FL362
DW-FL398
DW-FL439
DW-FL450
DW-FL528
DW-FL531
DW-FL598
DW-FL668
DW-FL678
DW-FL680
DW-FL768
DW-FL778
DW-FL828
DW-FL858
DW-FL940
DW-FL968

DW-FL1008

DW-FL1010DW-GL50
DW-GL90
DW-GL100
DW-GL140
DW-GL190
DW-GL218
DW-GL220
DW-GL290
DW-GL340
DW-GL388
DW-GL400
DW-GL530
DW-GL538
DW-GL580
DW-GL668
DW-GL680
DW-GL768
DW-GL780
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021038169 DE 3 de Septiembre de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias 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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

FAMILIA DE LA REFERENCIA CODIGO, MODELO O REFERENCIA
DW-GL828
DW-GL860

DW-GL1010DW-HL1.8
DW-HL3.5
DW-HL-50
DW-HL90
DW-HL100
DW-HL140
DW-HL218
DW-HL220
DW-HL290
DW-HL340
DW-HL388
DW-HL398
DW-HL400
DW-HL508
DW-HL528
DW-HL530
DW-HL538
DW-HL540
DW-HL580
DW-HL630
DW-HL668
DW-HL678
DW-HL680
DW-HL768
DW-HL778
DW-HL780
DW-HL828
DW-HL858
DW-HL860
DW-HL1008

DW-HL1010DW-ML218
DW-ML328
DW-FW110
DW-FW150
DW-FW190
DW-FW251
DW-FW270
DW-FW351
DW-FW360
DW-FW438
DW-FW598
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021038169 DE 3 de Septiembre de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias 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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

FAMILIA DE LA REFERENCIA|  CODIGO, MODELO O REFERENCIA
DW-FW668
DW-GW50
DW-GW 138
DW-GW251
DW-GW270
DW-GW328

DW-GW-360
DW-GW438
DW-GW668
DW-HW50
DW-HW110
DW-HW138
DW-HW 180
DW-HW230
DW-HW258
DW-HW280
DW-HW328
DW-HW330
DW-HW438
DW-HW668
DW-MW 138
DW-MW328
DW-LW128
DW-LW258
DW-UW128
DW-UW258
DW-ZW 128

BLOOD BANK XC-88L

REFRIGERATOR XC168L
XC-240L
XC-268L
XC-280L
XC-358L
XC-368L
XC-378
XC-508L
XC-588L
XC-618L
XC-950L

XC-1000L

XC-1308L

XC-1380L
XC-90W
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021038169 DE 3 de Septiembre de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias 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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

FAMILIA DE LA REFERENCIA CODIGO, MODELO O REFERENCIA
BIOMEDICAL FREEZER DW-YL30
DW-YL58
DW-YL90
DW-YL158
DW-YL270
DW-YL350
DW-YL398
DW-YL450
DW-YL598
DW-YL940
DW-YW110A
DW-YW166A
DW-YW196A
DW-YW226A
DW-YW358A
DW-YW508A
DW-XW166A
PHARMACY REFRIGERATOR YC-10L
YC-20L
YC-30L
YC-45L
YC-48L
YC-50L
YC-55L
YC-60L
YC-75L
YC-90L
YC-105L
YC-120L
YC-130L
YC-165L
YC-185L
YC-205L
YC-210L
YC-235L
YC-260L
YC-265L
YC-275L
YC-300L
YC-310L
YC-315L
YC-320L
YC-330L
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021038169 DE 3 de Septiembre de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias 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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

FAMILIA DE LA REFERENCIA CODIGO, MODELO O REFERENCIA
YC-355L
YC-358L
YC-360L
YC-365L
YC-375L
YC-390L
YC-395L
YC-400L
YC-410L
YC-450L
YC-480L
YC-520L
YC-525L
YC-565L
YC-615L
YC-620L
YC-625L
YC-650L
YC-700L
YC-725L
YC-728L
YC-800L
YC-968L
YC985L
YC-990L

YC-1000L

YC-1015L

YC-1050L

YC-1500L

YC-1505L
YC-10EL
YC-20EL
YC-30EL
YC-45EL
YC-48EL
YC-50EL
YC-55EL
YC-60EL
YC-75EL
YC-90EL

YC-105EL

YC-120EL

YC-130EL

Pagina 6 de 10

r 4
(]

o0

Mao

Oficina Principal: ! 4
Administrativo: / [I I /

wwwLinvima.gov.co



La salud
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021038169 DE 3 de Septiembre de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias 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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

FAMILIA DE LA REFERENCIA CODIGO, MODELO O REFERENCIA
YC-165EL
YC-185EL
YC-205EL
YC-210EL
YC-235EL
YC-260EL
YC-265EL
YC-260EL
YC-265EL
YC-275EL
YC-300EL
YC-310EL
YC-315EL
YC-330EL
YC-355EL
YC-358EL
YC-360EL
YC-365EL
YC-375EL
YC-395EL
YC-400EL
YC-410EL
YC-450EL
YC-480EL
YC-520EL
YC-525EL
YC-565EL
YC615EL
YC-620EL
YC-625EL
YC-700EL
YC-725EL
YC-728EL
YC-800EL
YC-968EL
YC-985EL
YC-990EL

YC-1000EL

YC-1015EL

YC-1050EL

YC-1500EL

YC-1505EL
YC-55GL
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021038169 DE 3 de Septiembre de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias 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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

FAMILIA DE LA REFERENCIA CODIGO, MODELO O REFERENCIA
YC-75GL
YC-130GL
YC-260GL
YC-330GL
YC-410GL
YC-525GL
YC-625GL
YC-725GL
YC-990GL
YC-1015GL
YC-1500GL
YC-85W
YC-105W
YC-150W
YC-166W
YC-200W
YC-235W
YC-275W
YC-85EW
YC-105EW
YC-110EW
YC-120EW
YC-150EW
YC-166EW
YC-170EW
YC-200EW
YC-235EW
YC-275EW
YC-220EW
YC-240EW
YC-265EW
YC-290EW
YC-315EW
YC-340EW
YC-365EW
YC-380EW
YC-390EW
YC-400EW
YC-415EW
YC-435EW
YC-455EW
YC-465EW
YC-490EW
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La salud
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021038169 DE 3 de Septiembre de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias 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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

FAMILIA DE LA REFERENCIA CODIGO, MODELO O REFERENCIA
YC-510EW
YC-525EW
YC-540EW
YC-565EW
YC-580EW
YC-600EW
YC-620EW
YC-635EW

YC-655EW
COMBINED REFRIGERATOR YCD-B

AND FREEZER YCD-C
YCD-D
YCD-EL90
YCD-EL125
YCD-EL135
YCD-EL200
YCD-EL259
YCD-EL260
YCD-EL289
YCD-EL295
YCD-EL300
YCD-EL345
YCD-EL349
YCD-EL425
YCD-EL449
YCD-EL450
YCD-EL519
YCD-EL555
YCD-EL655
YCD-EL755
YCD-EL1045
YCD-FL90
YCD-FL125
YCD-FL135
YCD-FL253
YCD-FL289
YCD-FL295
YCD-FL300
YCD-FL345
YCD-FL425
YCD-FL349
YCD-FL449
YCD-FL450
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La salud

es de todos

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2021038169 DE 3 de Septiembre de 2021
Por la cual se concede un Registro Sanitario
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias 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, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005.

FAMILIA DE LA REFERENCIA CODIGO, MODELO O REFERENCIA

YCD-FL519
YCD-FL555
YCD-FL655
YCD-FL755
YCD-FL1045

VIDA UTIL.: 10 ANOS

EXPEDIENTE NO.: 20210248

RADICACION NO.: 20211176691

FECHA DE RADICACION.: 01 09 2021

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS
SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO
ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.

ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION 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 BOGOTA D.C. A LOS 3 DE SEPTIEMBRE DE 2021
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

7 \ .
RPN | N """-F‘f—--
LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL: STORRESS, TECNICO: JGILV , REVISO:CORDINA_VARIOSJPACHECO

Signature Not
Verifie
Firma gitalmentg por
LUCIA AYALA
RODRIGUEZ
Fecha: 2021/09/08
13:00:53 C
Razon: Invi

Locacion: ﬁ DTAD.C.,
Colombia
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