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Gobierno de la Republica HONDU RAS
lNFORME DE CLASIFICACION POR RlESGO GOBIERNO DE LA REPUBLICA

DE DISPOSITIVOS MEDICOS

La Agencia de Regulacién Sanitaria y la Direccién De Dispositivos Médicos y Otros Dispositivos de Interés Sanitario, en uso de
sus facultades que la ley le confiere, con fecha: <<Dia de Emisién>> DE <<Mes de Emisién>> DEL ANO <<Afio de Emisién>> y
No. de expediente de clasificacion: <<NUmero de Expediente>>, resuelve conceder el trdmite de <<Tipo de Trdmite solicitado>>
al Dispositivo Médico(s) descrito(s) a continuacién:

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO MEDICO

Nombre del Producto: <<Nombre comercial del producto(s)>> <<MCDM. Nombre comercial del
producto(s)>>

Nombre Genérico: <<Nombre Genérico>>

Cédigo internacional: <<UMDNS/GMDN>> <<MCDM. UMDNS/GMDN>>, <<NUmero de Cédigo UMDNS o
GMDN>> <<MCDM. NUmero de Cédigo UMDNS o GMDN>>

Titular del producto: <<Titular del Producto>> <<MCDM. Titular del Producto>>

Fabricante: <<Fabricante>> <<MCDM. Fabricante>>

Dispositivo
Médico (s)

<<Presentacién Comercial>> <<MCDM. Presentacién Comercial>>
Presentaciéon | Forma de Presentacion: <<Forma de Presentacién>> <<MCDM. Forma de Presentaciéon>>

Comercial Empaque Secundario y Primario: <<Empaque Primario y Secundario>> <<MCDM. Empaque Primario y
Secundario>>

Sociedad o Empresa: <<Empresa registrante>> <<MCDM. Empresa registrante>>
Nombre del Representante Legal o Profesional Responsable: <<Nombre del Representante Legal o
Profesional Responsable>>

Informacion
del solicitante

Otros Observaciones: <<Observaciones Conforme>>

Con base en la combinacién de criterios tales como, duracién del contacto con el cuerpo, grado de invasién y efecto local
contra efecto sistémico, se clasifica el Dispositivo Médico antes descrito de la siguiente manera:

<<Clasificacién por riesgo otorgada>>

Vigente hasta:
<<Dia de Vigencia>> DE <<Mes de Vigencia>> DEL <<Afio de Vigencia>>

La emision del presente certificado y la impresion en soporte fisico es una reproduccién del documento original que se encuentra en formato electrénico, cuya
representacion digital goza de plena autenticidad, integridad y no repudio; lo anterior con fundamento en el Decreto Ejecutivo PCM-016-2021 Articulo 02, Articulo 7 de la
Ley sobre Firmas Electrénicas reformado mediante Decreto Legislativo 33-2021 Articulo 38 inciso “A” y PCM-086-2021.

El INFORME DE CLASIFICACION POR RIESGO aquf autorizado podrd en cualquier momento ser cancelado si el producto resulta ser nocivo o no-seguro en las condiciones
normales de uso; que se haya demostrado que el producto no es terapéuticamente eficaz; cuando se demuestre que el producto no tiene la composicion cuantitativa o
cualitativa autorizada o cuando se incumplan las garantias de calidad y estabilidad establecidas en las especificaciones del fabricante o cuando el producto se comercialice
en condiciones diferentes con las que fue aprobado.

FIRMA DEL DIRECTOR NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

-ULTIMA LINEA-

<<IMAGEN QR>>
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