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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. 
 
CONSIDERANDO: QUE, DE ACUERDO CON EL ARTÍCULO 6 DE LA RESOLUCIÓN 1405 DE 2022 “POR 
MEDIO DE LA CUAL SE ESTRUCTURA E IMPLEMENTA EL ESTÁNDAR SEMÁNTICO Y LA CODIFICACIÓN 
PARA LOS DISPOSITIVOS MÉDICOS DE USO HUMANO Y REACTIVOS DE DIAGNÓSTICO IN VITRO”, PARA 
LA COMERCIALIZACIÓN DE DISPOSITIVOS MÉDICOS, EQUIPOS BIOMÉDICOS O REACTIVOS DE 
DIAGNÓSTICO IN VITRO EN EL PAÍS, EL TITULAR DE LOS REGISTROS SANITARIOS Y/O PERMISOS DE 
COMERCIALIZACIÓN DEBERÁ OBTENER EL CÓDIGO UDI-DI OTORGADO POR UNA AGENCIA EMISORA DE 
CÓDIGOS Y REALIZAR EL PROCEDIMIENTO DE REPORTE ANTE EL INVIMA, ESTABLECIDO EN EL 
CAPÍTULO III DE LA PRECITADA RESOLUCIÓN. LO ANTERIOR, SO PENA DE LAS MEDIDAS DE 
SEGURIDAD Y SANCIONES A QUE HAYA LUGAR, DE CONFORMIDAD CON LO SEÑALADO EN LA LEY 9 DE 
1979.  
 
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: ANALIZADOR DE ALIENTO 13C - DETECTOR HELICOBACTER PYLORI / 13C 

BREATH ANALYZER 
MARCA(S): Wanlianda Medical / WinLand 
REGISTRO SANITARIO No.: INVIMA 2025DM-0030096  
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER 
TITULAR(ES): PRYSMED S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C. 
FABRICANTE(S): BEIJING WANLIANDAXINKE INSTRUMENTS CO., LTD CON DOMICILIO EN 

CHINA 
IMPORTADOR(ES): MEDICAH S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C. 
ACONDICIONADOR(ES): MEDICAH S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C. 
TIPO DE EQUIPO BIOMEDICO EQUIPO DE DIAGNÓSTICO   
RIESGO:    IIA 
SISTEMAS:     ELECTRICOS, ELECTRONICOS Y NEUMATICOS 
SUBSISTEMAS: SE COMPONE DE LAS SIGUIENTES PARTES: 
 PANTALLA/DISPLAY, INDICADOR LED, TECLADO OPERATIVO, RANURAS DE 

MEDICIÓN, INTERRUPTOR ON / OFF, FUSIBLES, CONECTOR CABLE DE 
ALIMENTACIÓN AC, PUERTO RS232,13C UREA BREATH TEST KIT, BOLSAS  
DE RECOLECCIÓN DE MUESTRA, FILTRO DE DIOXIDO DE CARBONO, 
MANGUERAS DE GOMA DEL FILTRO, CABLE DE ALIMENTACIÓN AC,  CABLE 
DE CONEXION DEL PUERTO SERIE RS232, CABLE DE CONEXION USB, 
CONVERTIDOR DE PUERTO SERIE USB A Z-TEK,  TARJETA PRINCIPAL, 
CABLES Y CONECTORES, TARJETA DE VIDEO, CARCAZA, CAJA DE 
ACCESORIOS, REPUESTOS, ACCESORIOS Y CONSUMIBLES. 

USOS: EL ANALIZADOR DE ALIENTO 13C ES UN ESPECTRÓMETRO QUE UTILIZA EL 
MÉTODO DE ABSORCIÓN INFRARROJA NO DISPERSIVA (NDIR). ES 
UTILIZADO PARA LA DETECCIÓN DE LA INFECCIÓN HELICOBACTER PYLORI 
POR MEDIO DEL ANÁLISIS DE UNA MUESTRA DE ALIENTO EXHALADO.  

PRESENTACIÓN COMERCIAL: UNIDAD 
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA ACCESORIOS Y REPUESTOS 

EXCLUSIVOS DEL EQUIPO PARA LA REFERENCIA 
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FAMILIA DE LA REFERENCIA (SI APLICA) CÓDIGO, MODELO O REFERENCIA (SI APLICA) 

ANALIZADOR DE ALIENTO WLD600C 

  EL ANALIZADOR CUENTA CON CARACTERÍSTICAS COMO AUSENCIA DE 
RADIACTIVIDAD, RESULTADOS DE PRUEBA PRECISOS, MÉTODO NO 
INVASIVO Y OPERACIÓN CONVENIENTE. 

 
VIDA ÚTIL: 8 AÑOS 
EXPEDIENTE No.: 20299559 
RADICACIÓN No.: 20241341697 
FECHA DE RADICACIÒN: 31/12/2024 
 
NOTA ESTÁNDAR SEMÁNTICO: PREVIO A LA COMERCIALIZACIÓN DE ESTE PRODUCTO, EL TITULAR 
ESTÁ EN LA OBLIGACIÓN DE DAR CUMPLIMIENTO AL ARTÍCULO 6 DE LA RESOLUCIÓN 1405 DE 2022 
“POR MEDIO DE LA CUAL SE ESTRUCTURA E IMPLEMENTA EL ESTÁNDAR SEMÁNTICO Y LA 
CODIFICACIÓN PARA LOS DISPOSITIVOS MÉDICOS DE USO HUMANO Y REACTIVOS DE DIAGNÓSTICO IN 
VITRO”. ESTE ARTÍCULO SEÑALA QUE, PARA LA COMERCIALIZACIÓN DE DISPOSITIVOS MÉDICOS, 
EQUIPOS BIOMÉDICOS O REACTIVOS DE DIAGNÓSTICO IN VITRO EN EL PAÍS, EL TITULAR DE LOS 
REGISTROS SANITARIOS Y/O PERMISOS DE COMERCIALIZACIÓN DEBERÁ OBTENER EL CÓDIGO UDI-DI 
OTORGADO POR UNA AGENCIA EMISORA DE CÓDIGOS Y REALIZAR EL PROCEDIMIENTO DE REPORTE 
ANTE EL INVIMA, ESTABLECIDO EN EL CAPÍTULO III DE LA PRECITADA RESOLUCIÓN. LO ANTERIOR, SO 
PENA DE LAS MEDIDAS DE SEGURIDAD Y SANCIONES A QUE HAYA LUGAR, DE CONFORMIDAD CON LO 
SEÑALADO EN LA LEY 9 DE 1979.  
 
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 27 días  de Enero de 2025 
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco. 
 

 
DORIS YOLIMA GOMEZ PARADA 

DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS 
 Proyectó Técnico: jpalmap 
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