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NOMBRE DEL DISPOSITIVO
MEDICO

REGISTRO SANITARIO

INDICACIONES Y USO

FECHA DE NOTIFICACION
NACIONAL

MALLA SUBLINGUAL O
SUPRALINGUAL O MALLA
ADELGAZANTE

ACTUALMENTE LA AUTORIDAD
SANITARIA NACIONAL NO LO HA
OTORGADO

TRATAMIENTO DE LA OBESIDAD
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 DESCRIPCION DEL DISPOSTIVO MEDICO

Esta malla es un dispositivo que se sutura o se cose con varios
puntos sobre la lengua con el propdsito de bloquear en la
persona la sensacion normal del gusto por los alimentos e
imprimiendo el consumo de sdlidos lo que implica gue
durante el tiempo que se tenga colocada la malla, la dieta
debe ser estrictamente liguida.
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d USO O TRATAMIENTO NO AUTORIZADO DEL DISPOSITIVO MEDICO

Este dispositivo médico no cuenta
con registro sanitario expedido por
la autoridad  sanitaria nacional,
INVIMA, y por lo tanto es un
dispositivo fraudulento y su uUso
implica un riesgo para la salud de
la ciudadania
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d RIESGO PARA LA SALUD

Las implicaciones negativas a la salud
de los usuarios podrian ser:

- Desde eventuales reacciones
locales en la lengua y problemas
como dolor.

- Mala higiene bucal.
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O RIESGO PARA LA SALUD

Las implicaciones negativas a

e

salud de los usuarios

podrian ser:

Mal aliento (halitosis).
Alteraciones a nivel del
gusto.

Hasta complicaciones
severas que podrian
ocasionar I muerte,
consecuencias de unad
mala alimentacion o)
resultado de su proceso
infeccioso.
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d OBLIGACION DE COMERCIALIZADORES

Los establecimientos que comercialicen este dispositivo
estan infringiendo la normatividad:

Dispositivo médico fraudulento: Aquel que se comercializa sin
cumplir con los requisitos exigidos en las disposiciones técnicas y
legales que lo regulan, o aquel que es fabricado, ensamblado total
o parcialmente en Colombia sin el respectivo registro sanitario o
permiso de comercializacion.

Articulo No. 1 del Capitulo | del Decreto 4725 de 2005.
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d OBLIGACION DE COMERCIALIZADORES

Si se evidencia la comercializacion de este dispositivo en
el establecimiento comercializador, se aplicard medida
sanitaria segun lo normado en la Ley 9 de 1979 y Decreto

4725 de 2005, la cual puede ir desde amonestacion,

decomiso, multa o hasta el cierre del establecimiento.
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1 OBLIGACION DURANTE LAS ACCIONES DE INSPECCION,
VIGILANCIA Y CONTROL

Si se evidencia la comercializacion de este dispositivo en
el establecimiento abierto al publico, se aplicard medida
sanitaria de seguridad de congelacidén, segin lo normado
enla Ley 9 de 1979 vy articulo 69 del Decreto 4725 de 2005,
mencionando comercializacion y uso de dispositivo
médico fraudulento.

Se reporta por el sistema la aplicacion de medida
sanitaria de seguridad.
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1 OBLIGACION DURANTE LAS ACCIONES DE INSPECCION,
VIGILANCIA Y CONTROL

El dispositivo se encuentran en las siguientes
presentaciones:
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1 OBLIGACION DURANTE LAS ACCIONES DE INSPECCION,
VIGILANCIA Y CONTROL

El dispositivo se encuentran en Ilas
siguientes presentaciones: 10 e
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d OBLIGACION DURANTE LAS ACCIONES DE INSPECCION,
VIGILANCIA Y CONTROL

El dispositivo se encuentran en las siguientes
presentaciones:
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1 OBLIGACION DEL PRESTADOR DE SERVICIOS DE SALUD

Los Prestadores de Servicio de Salud y profesionales
de salud que hagan uso de este dispositivo estardn

incurriendo en una prdctica inadecuada y se

aplicaran las sanciones correspondientes.
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O USUARIOS Y CIUDADANIA EN GENERAL

Le solicitamos a los ciudadanos del Distrito Capital
abstenerse de hacer uso de este dispositivo, bajo
ninguna razon estd aprobado su uso y al hacer uso
de este corre en peligro su salud y vida.

Para mayor informacion comuniquese a la Secretaria

Distrital de Salud
Teléfono: 3649090 ext. 9416
Correo electronico: tecnovigilanciabogota@gmail.com
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Isabel Cristina Rodriguez

Secretaria Distrital de Salud - Area de Vigilancia en Salud Publica
Cra. 32 #12 -81 — Centro Operativo — 7° Piso CRUE.

Tel. 364 90 90 Ext. 9416

tecnovigilanciabogota@gmail.com

BOGOTA

i ., o
ALCALDIA MAYOR H U (7H N ﬂ

DE BOGOTA D.C.

SECRETARIA DE SALUD



