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CIRCULAR EXTERNA No. 500-3476-14

IMPORTADORES Y FABRICANTES DE DISPOSITIVOS MEDICOS.

DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

ASUNTO: ACLARACION SOBRE LOS REQUISITOS PARA LOS

ESTABLECIMIENTOS QUE SE DEDIQUEN A LA IMPORTACION,
COMERCIALIZACION Y FABRICACION DE LOS DISPOSITIVOS
MEDICOS MASAJEADORES ELECTRICOS (QUE NO TENGAN UNA
INDICACION TERAPEUTICA), LAS BASCULAS, LAS BICICLETAS
ESTATICAS O FIJAS Y ELIPTICAS, CINTAS ERGONOMETRICAS Y
TROTADORAS.

En consideracion a que los establecimientos que se dedican a importar, comercializar y
fabricar los dispositivos médicos masajeadores eléctricos (que no tengan una indicacion
terapéutica), basculas mecanicas y electronicas, bicicletas estaticas o fijas y elipticas,

cintas

ergonométricas y trotadoras, no pueden garantizar la trazabilidad de estos

dispositivos médicos, la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, solicit6 a
la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA, emitir un
concepto al respecto. En este sentido, la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Productos Varios, mediante el Acta 4 de mayo 14 de 2014, realiz6 el siguiente

pronun
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ciamiento:

“...En consideracién a que actualmente en Colombia, no se puede garantizar la
trazabilidad de los productos Masajeadores eléctricos (que no tengan una
indicacién terapéutica), las _basculas, las Bicicletas Estéticas o Fijas y Elipticas,
Cintas Ergonométricas y Trotadoras, estos dispositivos médicos no requerirén de
Registro Sanitario para su comercializacién hasta tanto se den las condiciones
para la trazabilidad. Asi mismo, los establecimientos que se dediquen a fabricar,
importar y comercializar los productos en mencién, no requerirdn certificarse en
Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento, o en condiciones Teécnico
Sanitarias. No obstante, como quiera que son Dispositivos Médicos, este tipo de
empresas, deben garantizar que los equipos en la etapa de postventa tengan a
través de un tercero el servicio posventa de mantenimiento preventivo y la
metrologia de aquellos que cuenten con instrumentacion electronica para el
registro y monitoreo de la frecuencia cardiaca y el pulso que proporcionen
informacién para la evaluacién y planificacion fisica o terapéutica del usuario.

Por otro lado, los establecimientos como Instituciones Prestadoras de Servicios de
Salud, Entidades Prestadoras de Servicios de Salud, Centros de
Acondicionamiento y Preparacién Fisica — CAPF, Centros Médicos Deportivos,
deben asegurar que las Bicicletas Estaticas o Fijas y Elipticas, Cintas
Erqgonométricas v Trotadoras, que tengan instrumentacién electronica para el
registro y monitoreo de la frecuencia cardiaca y el pulso que proporcionen
informacién para la evaluacioén y planificacion fisica o terapéutica del usuario, qu
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tengan en uso, cuenten con el mantenimiento preventivo y la metrologia, asi como
las béasculas. En este sentido, serdn objeto de Vigilancia y Control por parte de las
Secretarias de Salud, en el marco de sus competencias...”

En virtud de lo anterior, el INVIMA en gjercicio de sus facultades legales, informa que a
partir de la fecha, los productos Masajeadores eléctricos (que no tengan una indicacion
terapéutica), basculas mecénicas y electronicas, Bicicletas Estéticas o Fijas y Elipticas,

Cintas Ergonométricas y Trotadoras, no requerirdan de Registro Sanitario, v los

establecimientos que se dediquen a fabricar, importar y comercializar no deberan
certificarse en Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento, o en condiciones

Técnico Sanitarias, respectivamente.

Dada en Bogota D.C., a los seis (6) dias del mes de junio de 2014

Cordialmente,
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