REGISTRO DE CONCEPTOS TECNICOS

CON REQUERIMIENTOS SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO

DESDE 2024 A ABRIL DE 2025

INTERESADO PRODUCTO ACTA, FECHA, NUMERAL, RESPUESTA A ACTA, FECHA, NUMERAL,
RADICADO REQUERIMIENTOS RADICADO
Andres F. Reyes Lenis en calidad de Treponema Pallidum Antibody Rapid Test ACTA No. 02 SIN RESPUESTA DESISTIMIENTO POR SALA
representante legal de HYM CARE SAS 14 de febrero de 2024 ACTA 5 07MAY02025
3.30
radicado 20241021111
Andres F. Reyes Lenis en calidad de OnSite HIV/ SYPHYLIS AB COMBO RAPID TEST ACTA No. 06 NO SUBSANADO ACTA No. 04
representante legal de HYM CARE SAS Reactivo de diagnéstico in vitro categoria Ill de pais de |15 de mayo de 2024 02 de abril de 2025
origen Estados Unidos 3.18 3.14

radicado 20241099206

radicado 20251047772

Juan Carlos Correa Lépez en KIT DE PRUEBAS RAPIDAS DE HIV 1/2 ACTA No. 06 SIN RESPUESTA DESISTIMIENTO POR SALA
representacion de COMERCIALIZADORA  |MARCA REIMARK TEST LINE 15 de mayo de 2024 ACTA 5 07MAY02025
CHEMIS.AS 3.19
radicado 20241098440
Carlos Miguel Perilla Lozano representante |ANTI A MONOCLONAL LORNE LABORATORIES ACTA No. 08 NO SUBSANADO ACTA No. 12
legal de Carper Labs Y Cia Ltda 10 de julio de 2024 13 de noviembre de 2024
3.10 3.2
radicado 20241155780 radicado 20241267426
Carlos Miguel Perilla Lozano representante |ANTI-D MONOCLONAL. MARCA LORNE ACTA No. 08 NO SUBSANADO ACTA No. 12
legal de Carper Labs Y Cia Ltda LABORATORIES 10 de julio de 2024 13 de noviembre de 2024
3.1 3.3
radicado 20241155806 radicado 20241260099
Carlos Miguel Perilla Lozano representante |ANTI-B MONOCLONAL. MARCA LORNE ACTA No. 08 NO SUBSANADO ACTA No. 12
legal de Carper Labs Y Cia Ltda LABORATORIES 10 de julio de 2024 13 de noviembre de 2024
3.12 3.4
radicado 20241155814 radicado 20241261104
Annar Diagnéstica Import S.A.S Prueba Rapida HIV / Sifilis Combo (Sangre ACTA No. 09 SUBSANADO ACTA No. 02
total/suero/plasma) 14 de agosto de 2024 CONCEPTO TECNICO 18 de febrero de 2025
Casete del fabricante Healgen Scientific Limited Liability 3.8 FAVORABLE 3.17
Company radicado 20241177299 Radicado 20241322302
Pascual Gémez Oliva en representacion LECTINA ANTI-A1 ACTA No. 09 NO SUBSANADO ACTA No. 02
legal de Laboratorios ABO DE COLOMBIA 14 de agosto de 2024 18 de febrero de 2025
LIMITADA 3.17 3.14
radicado 20241181529 radicados 20241318038 y
2025102473
Pascual Gémez Oliva en representacion LECTINA ANTI-H ACTA No. 09 NO SUBSANADO ACTA No. 02
legal de Laboratorios ABO DE COLOMBIA 14 de agosto de 2024 18 de febrero de 2025
LIMITADA 3.18 3.22
radicado 20241181534 radicados 20251024702 y
20241330869
Pascual Gémez Oliva en representacion ANTI - CDE ACTA No. 09 NO SUBSANADO ACTA No. 02
legal de Laboratorios ABO DE COLOMBIA 14 de agosto de 2024 18 de febrero de 2025
LIMITADA 3.20 3.15
radicado 20241184284 radicado 20241326714
Alejandra Parrado, representante legal LINOVERA ACTA No. 09 SIN RESPUESTA DESISTIMIENTO POR SALA
suplente de B. Braun Medical S.A. 14 de agosto de 2024 ACTA 5 07MAY02025
3.26
radicado 20241072078
Pascual Gomez Oliva en representacion LECTINA ANTI A-B ACTA No. 11 NO SUBSANADO ACTA No. 03
legal de Laboratorios ABO DE COLOMBIA 16 de octubre de 2024 05 de marzo de 2025
LIMITADA 3.2. 3.6
radicado 20241207959 radicado 20251024957
Pascual Gémez Oliva en representacion FENOTIPO RH ACTA No. 11 SIN RESPUESTA DESISTIMIENTO POR SALA
legal de Laboratorios ABO DE COLOMBIA 16 de octubre de 2024 ACTA 5 07MAY02025
LIMITADA 3.3.
radicado 20241224526
Pascual Gomez Oliva en representacion ANTI-KELL ACTA No. 11 NO SUBSANADO ACTA No. 03
legal de Laboratorios ABO DE COLOMBIA 16 de octubre de 2024 05 de marzo de 2025
LIMITADA 3.4. 3.5
radicado 20241208941 radicado 20251024776
Michael Himmel representante legal de ichroma™ Toxo IgG/IgM, fabricado por Boditech Med ACTA No. 11 SUBSANADO ACTA No. 02
ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S Inc, con pais de origen Corea del 16 de octubre de 2024 CONCEPTO TECNICO 18 de febrero de 2025
Sur 3.8 FAVORABLE 3.7
radicado 20241234283 radicado 20241320139
Michael Himmel representante legal de ad-bio® Cassette de Prueba Rapida VIH Ag / Ab ACTA No. 11 SUBSANADO ACTA No. 02
ANNAR DIAGNOSTICA IMPORT S.A.S Combo en Sangre Total / Suero/ Plasma), fabricante 16 de octubre de 2024 CONCEPTO TECNICO 18 de febrero de 2025
Healgen Scientific Limited 3.12 FAVORABLE 3.17 radicado 20241322302
Liability Company Zhe jiang Orient Gene Biotech Co., Ltd [radicado 20241232606
Hugo Galindo Segura representante legal de| WL Check HBsAg ACTA No. 13 SIN RESPUESTA DESISTIMIENTO POR SALA
LABIN COLOMBIA S.A.S. inmunoensayo cromatografico 11 de diciembre de 2024 ACTA 5 07MAY02025
3.1
radicado 20241307911
Pascual Gémez Oliva en representacion SIFA GRUPO DIRECTO ABORh-D ACTA No. 03 PENDIENTE RESPUESTA 30
legal de Laboratorios ABO DE COLOMBIA 05 de marzo de 2025 HABILES A PARTIR DEL 11 DE
LIMITADA 3.2 ABRIL 2025
radicado 20241330869
Pascual Gémez Oliva en representacion SIFA GRUPO REVERSO ACTA No. 03 PENDIENTE RESPUESTA 30
legal de Laboratorios ABO DE COLOMBIA 05 de marzo de 2025 HABILES A PARTIR DEL 11 DE
LIMITADA 3.3. ABRIL 2025
radicado 2025102468
Carlos Miguel Perilla Lozano representante  |ANTI-B MONOCLONAL MARCAS RAPID LABS Y ACTA No. 03 PENDIENTE RESPUESTA 30
legal de Carper Labs Y Cia Ltda ELIPLUS DIAGNOSTIC R. 05 de marzo de 2025 HABILES A PARTIR DEL 11 DE
3.4 ABRIL 2025

radicado 20241342244




Pascual Gémez Oliva en representacion
legal de Laboratorios ABO DE COLOMBIA
LIMITADA

ANTI-D

ACTA No. 03
05 de marzo de 2025
3.16

PENDIENTE RESPUESTA 30
HABILES A PARTIR DEL 11 DE
ABRIL 2025

radicado 20251033202
Eduardo Dorado Sanchez, apoderado de la |ALINEADORES Y RETENEDORES INVISIBLES ACTA No. 04 PENDIENTE RESPUESTA 30
sociedad SONRIE PRO S.AS., INVISALIGN® - VIVERA® 02 de abril de 2025 HABILES A PARTIR DEL 16 DE
3.1 ABRIL 2025

radicado 20251031785

BYO Colombia SA

CHAGATEK ELISA RECOMBINANTE, reactivo de
diagndstico in vitro categoria lll, pais de origen Argentina

ACTA No. 04
02 de abril de 2025
3.15

PENDIENTE RESPUESTA 30
HABILES A PARTIR DEL 16 DE
ABRIL 2025

radicado 20251053474
Pascual Gémez Oliva en representacion HEMATIES PARA GRUPO REVERSO reactivo de ACTA No. 04 PENDIENTE RESPUESTA 30
legal de Laboratorios ABO DE COLOMBIA  |diagnéstico categoria lll, pais Colombia. 02 de abril de 2025 HABILES A PARTIR DEL 16 DE
LIMITADA 3.16 ABRIL 2025

radicado 20251056408

BYO Colombia SA

CHAGATEK ELISA, reactivo de diagnéstico in vitro
categoria lll, pais de no referencia.

ACTA No. 04

02 de abril de 2025
3.17

radicado 20251056428

PENDIENTE RESPUESTA 30
HABILES A PARTIR DEL 16 DE
ABRIL 2025




