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COMUNICADO INVIMA 019-09

SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS DEL
INVIMA SE PRONUNCIA FRENTE A PRODUCTO
“POINTTS”

Bogoté4, D.C. 19 de junio de 2009

En sesion extraordinaria del dia jueves 18 de junio, la Sala Especializada de
Dispositivos Médicos de la Comision Revisora del INVIMA evalud la
informacion relacionada con el producto “Crioterapia para eliminacion de
verrugas Pointts” (que actualmente tiene condicion de venta libre) y
conceptu6é que el uso de este dispositivo por parte de personal no
especializado, ofrece riesgos para la salud.

En este sentido, la Sala recomendo sefalar en el Registro Sanitario que el
producto debe ser de uso exclusivo por el médico y de venta bajo
prescripcion médica, y modificar la informacion de la etiqueta y el inserto,
en concordancia con la nueva condicion de venta y uso del dispositivo.

Previo concepto de la Sala Especializada, el INVIMA procederd a llamar a
revision de oficio al producto “Crioterapia para eliminaciéon de verrugas
Pointts” y se concedera un término de seis (6) meses para que el titular del
Registro Sanitario proceda a realizar la modificacion del mismo y realice las
acciones de adecuacién del etiquetado y de las condiciones de distribucion
y comercializacion.

La revisiobn de oficio es un procedimiento por medio del cual el INVIMA
analiza la informacion técnica y cientifica de un producto amparado con
Registro Sanitario, y entre otros, tiene por objeto tomar medidas inmediatas
cuando se conoce informacion sobre efectos secundarios o
contraindicaciones, que pongan en riesgo la salud de los consumidores.
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