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INTRODUCCION

Los dispositivos médicos desempefnian un papel crucial en el diagndstico, tratamiento y prevencién de
enfermedades, ademds de contribuir significativamente a la mejora de la calidad de vida. No obstante,
su empleo inapropiado puede acarrear riesgos para la salud. Por consiguiente, la comprension de la
informacidén detallada que se encuentra en las etiquetas e instructivos es imperativa para su uso seguro
y eficaz.

A lo largo de este documento, se proporcionan definiciones, abreviaturas, acrénimos y explicaciones
detalladas sobre los distintos elementos que conforman las etiquetas de los dispositivos médicos,
abarcando desde la identificacion del titular y/o fabricante, referencias, series, modelos y presentaciones
comerciales hasta las precauciones de seguridad y las instrucciones de uso. Asimismo, se incluyen ejemplos
ilustrativos para facilitar la identificacién de dichos elementos en diferentes etiquetas.

Una comprension profunda del etiquetado de los dispositivos médicos y otros dispositivos de interés
sanitario permite optimizar supotencial de usoy, al mismo tiempo, minimizar los riesgos asociados con su
uso. Se espera que esta guia resulte de utilidad para garantizar la seguridad y confianza en la interaccién
con dispositivos médicos en el dmbito cotidiano.
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OBJETO

Establecer una herramienta que proporcione informacion
clara y detallada de la informacién contenida en las
etiquetas de los dispositivos médicos que respalde el uso
seguro y efectivo de los dispositivos meédicos.
Adicionalmente, proporcionar principios armonizados
a nivel internacional, dirigido a todas las personas
involucradas en el dmbito de regulacién de dispositivos
médicos y otros dispositivos de interés sanitario, ya sean
de origen nacional o extranjero, a lo largo de toda la
cadena de suministro en el territorio hondureno.
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CAMPO DE
APLICACION

La presente guia se dirige a todos los actores
involucrados en la cadena de suministro de estos
dispositivos médicos y otros dispositivos de interés
sanitario dentro y fuera del territorio nacional. Esto
incluye a fabricantes, distribuidores, profesionales de la
salud y cualquier otro actor que esté relacionado con la
produccién, comercializacién o uso de los mismos

Las disposiciones establecidas en esta guia son de
cumplimiento obligatorio conforme al Titulo XV del
Reglamento para el Control Sanitario de Dispositivos
Médicos y Otros Dispositivos de Interés Sanitario,
aplicables a todos los dispositivos médicos sujetos
a importacién, almacenamiento, comercializacion,
fabricacion o distribucion en el territorio nacional. Esta
regulacion abarca tanto a los dispositivos meédicos
fabricados localmente como a aquellos importados
desde otros paises.




ACRONIMOS, SIMBOLOS
Y TERMINOS ABREVIADOS

ARSA: Agencia de Regulacién Sanitaria.

DM: Dispositivo médico.

IFU: Instrucciones de uso de un producto sanitario (Instructions For Use).
IVD: Diagnoéstico in vitro (In Vitro Diagnostics).

RUO: Para uso en investigacion (research use only).

CE: Certificacion Europea.
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TERMINOS Y DEFINICIONES

Para la aplicacion de la presente guia se establecen las siguientes definiciones:

Acondicionamiento: Son todas las operaciones por las cuales los dispositivos médicos y otros dispositivos de interés
sanitario, se etiquetan, rétula y empacan para su distribucion.

Advertencia: Escrito o leyenda que alerta a los usuarios acerca de una situacion que, cuando no se evita, podria dar lugar
a peligros u otras consecuencias adversas graves a partir de la utilizacién de un dispositivo médico.

Certificacion Europea: Es una marca mediante la cual un fabricante indica que un producto cumple con los requisitos
establecidos en los Reglamentos MDR (UE ) 2017/745 y IVDR (UE) 2017/746 y otras normas de armonizaciéon de la Unién
Europea aplicables que prevén su colocacion. Se puede encontrar en la etiqueta como «marcado CE de conformidad» o
«marcado CE».

Coédigo de Referencia: Identificacion alfanumérica, asignada por el titular o fabricante del producto que tiene fines de
identificacion industrial o comercial. Permite la trazabilidad en toda la cadena de suministros, desde su fabricacion hasta

el usuario final.

Condiciones de almacenamiento: Son todas las especificaciones que resultan del desarrollo de pruebas de estabilidad de
los dispositivos médicos.
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Contraindicacién: Elementos del etiquetado que describen situaciones como los grupos de pacientes, las razones médicas
o las afecciones clinicas en las cuales el dispositivo no deberia usarse, debido a que el riesgo de utilizaciéon es superior a todo
beneficio posible.

Denominacién genérica: Nombre que describe a un dispositivo médico o grupo de dispositivos médicos que tienen
caracteristicas comunes y que es aceptado por la autoridad sanitaria.

Dispositivos médicos: Son todos los instrumentos, aparatos, mdquinas, softwares, equipos biomédicos, dispositivos de
diagnéstico in vitro (IVD), soluciones de aplicacion médica u otros articulos similares o relacionados, utilizados sélo o en
combinaciodn, incluyendo sus componentes y accesorios que interuvengan en su correcta aplicacion, definido por el titular
y gque no logran su accién principal prevista por medios farmacolégicos, inmunoldégicos o metabdlicos, para su uso en:

Diagndstico, prevencion, monitoreo, tratamiento o alivio de una enfermedad.

. Diagnéstico, prevencion, monitoreo, tratamiento, alivio o compensacion de una lesién o de una deficiencia.
Estudio, sustitucion, modificacion o soporte de la estructura anatémica o de un proceso fisiolégico.

. Diagnostico del embarazo y control de la concepcioén.

Apoyar o sostener la vida.

. Cuidado durante el embarazo, el nacimiento o después del mismo, incluyendo el cuidado del recién nacido.
Productos para desinfeccion o esterilizaciéon de otros dispositivos médicos.

© N O U A WD R

. Soluciones de asepsia, antisepsia, relleno dérmico, lubricante, descongestionante que no contengan principios activos y que
unicamente tengan efectos locales.
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Dispositivo médico activo: Cualquier dispositivo médico, cuyo funcionamiento dependa de una fuente de energia eléctrica
o de cualquier fuente de energia distinta de la generada directamente por el cuerpo humano o por la gravedad, que actua
mediante la conversiéon de dicha energia.

Dispositivo médico activo terapéutico: Dispositivo médico utilizado, individualmente o en combinaciéon con otros
dispositivos médicos, para sostener, modificar, sustituir o restaurar funciones o estructuras biolégicas en el contexto
del tratamiento o alivio de una enfermedad, lesién o discapacidad.

Dispositivo médico combinado: Es un dispositivo que combinado con un farmaco forman un solo producto destinado a ser
utilizado exclusivamente en esta combinacion. Si la funcién principal tiene una accién farmacoldgica, serd evaluado bajo
las disposiciones establecidas en el Reglamento para el Control Sanitario de Productos Farmaceéuticos y Otros del Ramo
de Interés Sanitario. Si la funcién principal es la de ser dispositivo médico, la del farmaco accesoria o secundaria, se regira
por lo dispuesto en el Reglamento para el Control Sanitario de Dispositivos Médicos y Otros Dispositivos de Interés Sanitario
con la verificacién de calidad y seguridad del medicamento.

Dispositivos Médicos de Diagndstico In-Vitro (IVD): Son los dispositivos médicos destinados para uso en el diagndstico
in vitro (IVD) de muestras derivadas del cuerpo humano, o proporcionar informacién para el diagnoéstico, seguimiento
o compatibilidad de condicién fisioldgica, estado de salud, enfermedad o malformaciones congénitas. Esto incluye
reactivos, reactivos bioquimicos, calibradores, materiales de control, recipientes para muestras, software e instrumentos
o aparatos, accesorios u otros articulos relacionados.
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Dispositivo médico implantable: Dispositivo médico indicado para ser totalmente introducido dentro del cuerpo humano
o sustituir una superficie epitelial o la superficie ocular, mediante intervencién quirurgica, destinado a permanecer alli
después de la intervencién. También se considera dentro de esta categoria a cualquier dispositivo médico indicado para
ser parcialmente introducido dentro del cuerpo humano, mediante intervencién quirurgica, destinado a permanecer al
menos treinta dias después de la intervencion.

Dispositivo médico invasivo: Dispositivo médico que penetra parcial o completamente en el interior del cuerpo a través
de un orificio corporal o de la superficie corporal.

Dispositivo médico invasivo de tipo quirurgico: Dispositivo médico que penetra en el interior del cuerpo por medio de una
intervencién quirurgica o en el contexto de una intervencion quirurgica.

Dispositivo médico quirurgico reutilizable: Dispositivo médico destinado a fines quirdrgicos para cortar, perforar, aserrar,
escarificar, raspar, pinzar, retraer, recortar, inmovilizar u otros procedimientos similares, sin estar conectado a ningun

dispositivo médico activo, y que puede ser utilizado nuevamente una vez efectuados todos los procedimientos pertinentes.

Dispositivo de un solo uso: Dispositivo médico destinado a usarse en un paciente determinado, durante un procedimiento
unico o para un solo procedimiento, y que luego se elimina. No estd previsto su reprocesamiento para usarlo nuevamente.

Empaque o envase primario: Elementos de sistema de envase que estén en contacto directo con el producto.

Empaque o envase secundario: Elementos que forman parte del empaque en el cual se comercializa el dispositivo médico
que no estdn en contacto con él.
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Equipo Biomédico: Dispositivo médico operacional y funcional que reune sistemas y subsistemas eléctricos, electrénicos,
mecdnicos o hidrdulicos, incluidos los programas informdticos que intervengan en su buen funcionamiento, destinado por
el titular a ser usado en seres humanos con fines de prevencion, diagnostico, monitorizacién, tratamiento o rehabilitacion.
No constituyen equipo biomédico, aquellos dispositivos médicos implantados en el ser humano o aquellos destinados para
un sélo uso.

Etiqueta: Es toda informacién contenida en un marbete, rétulo, inscripcidon, marca o imagen grdafica que se haya
escrito, impreso, estarcido, marcado, marcado en relieve o en hueco grabado, adherido o precintado en cualquier
material susceptible de contener el dispositivo médico incluyendo el envase primario, secundario y terciario, siendo
complementarios entre si.

Etiqueta Complementaria: Aquella que se utiliza para poner a disposicién del consumidor la informacion de cardcter
obligatorio, cuando la etiqueta original se encuentra en un idioma diferente al espanol o para agregar aquellos elementos

obligatorios no incluidos en la etiqueta original, exigidos por la reglamentacién vigente.

Etiquetado electrénico: Cualquier forma de contenido del etiquetado suministrada en un soporte electréonico accesible,
suministrado por el fabricante en relacién con un dispositivo médico .

Esterilizaciéon: Proceso mediante el cual se destruyen todos los microorganismos viables presentes en el dispositivo
meédico.
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Fecha de Expiracién, Vencimiento o Caducidad de Dispositivos Médicos: Fecha que indica el fin del periodo de vida util del
dispositivo médico basado en los estudios de estabilidad, el cual se calcula a partir de la fecha de fabricacion, esterilizacion
o calibracion del mismo.

Ficha Técnica: Documento que contiene la informacién de las caracteristicas principales, composicién, aplicaciones de
uso, nombre, modelo, fabricante, serie, nimero de referenciay otros datos técnicos que el fabricante considere necesarios
de los dispositivos médicos y otros dispositivos de interés sanitario, aportando informacién detallada sobre los aspectos
del mismo.

Indicaciones de uso: Descripcion general de la enfermedad o afeccidn que el dispositivo médico diagnosticard, tratard,
prevendrd, curard o aliviard, incluida una descripcion del grupo de pacientes a quienes estd destinado el dispositivo
médico.

Inserto: Es cualquier material impreso, digitalizado o grdfico que contiene instrucciones para su almacenamiento,
utilizaciéon o consumo seguro de los dispositivos médicos y otros dispositivos de interés sanitario, el cual es autorizado
por el titular o fabricante, segun aplique.

Lote: Es una cantidad determinada de producto, que ha sido elaborada en un mismo ciclo de produccién, ya sea en un solo
proceso continuo o una serie de procesos, bajo condiciones equivalentes de operacién y durante un periodo determinado,
de tal manera que pueda esperarse que sea homogéneo, y que se identifica con un mismo cédigo o clave de produccion,
definido mediante numeros o letras.
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Manual: Aldocumento que en forma escrita, grdafica o ambas explica al usuario la instalacién, operacién, mantenimiento
o cualquier otra informacion importante del dispositivo médico.

Modelo: Es un codigo que puede estar compuesto por letras, numeros o ambos, el cual sirve para obtener informacién
sobre las especificaciones técnicas de los dispositivos médicos y otros dispositivos de interés sanitario.

Numero de catdlogo: Valor dado por el fabricante para identificar el dispositivo médico especifico en cuanto se refiere
asu formay gjustes, funcionamiento y procesos (es decir, procesos de fabricacién que requieren diferenciacion para el
usuario final).

Numero de serie: Secuencia unica de nimeros o letras en una serie que se usa para identificar una unidad individual de
un dispositivo médico.

Otros Dispositivos de Interés Sanitario: Son todos los dispositivos que por su naturaleza, uso y caracteristicas propias, no
son considerados dispositivos médicos que necesiten contar con un Registro Sanitario, por lo anteriormente mencionado
y por no enmarcarse dentro de las categorias de riesgo sefialadas para un dispositivo médico, requieren autorizaciones
sanitarias particulares, para dispositivos de interés sanitario como ser:

1. Autorizacion para el control de calidad de alimentos y aguas de consumo humano.
2. Autorizaciéon para dispositivos de uso en investigacion y forense.
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Pais de Origen: Es el pais donde los dispositivos médicos y otros dispositivos de interés sanitario fueron fabricados,
producidos, o donde haya ocurrido la ultima transformacién sustancial, independientemente de donde fue exportado,
hasta su destino final.

Pais de procedencia: Es aquel donde los dispositivos médicos y otros dispositivos de interés sanitario se encontraban en el
momento de su adquisicidon y de dénde se exportd al destino final, independientemente del pais de origen.

Placa Técnica: Etiquetado usado en los equipos biomédicos que contiene informacién como ser el nombre, modelo,
fabricante, serie, nimero de referencia y otros datos técnicos que el titular considere necesarios.

Precaucioén: A la leyenda o instruccidn que se coloca en un dispositivo médico con el fin de evitar al usuario un dafo o
peligro en el uso del producto.

Presentacion Comercial: Descripcion de la forma en la que el titular del dispositivo médico designa la presentacién del
mismo para su comercializacion en el mercado. En ésta se describe el contenido, cantidad, unidades de medida, material
del envase o empaque, coédigo de referencia y cuando aplique: modelo, numero de serie y lote.

Periodo de caducidad o vida util: Alintervalo de tiempo en el que un producto contenido en el envase de comercializacion

y bajo las condiciones de almacenamiento establecidas con base en los estudios de estabilidad permanece dentro de
especificaciones.
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Productos para el Control de Calidad de Alimentos, Aguas de Consumo Humano y Aguas para Laboratorios
Fisicoquimicos y Farmacéuticos: Es un reactivo, calibrador, control, solucién de lavado, medio de cultivo, analizadores, y
otros productos utilizados sélo o en asociacidon con otros, destinado por el titular a ser utilizado en andlisis de laboratorios
de control de calidad para obtener resultados analiticos fiables y de alta calidad, el cual estd exento de Registro Sanitario,
pero requiere la autorizacion sanitaria por parte de la ARSA.

Simbolo: Diseno o grdafico que complementa o sustituye informacién que debe proporcionarse al usuario.

Titular del producto: Persona juridica responsable del diseno, fabricacion, acondicionamiento y etiquetado de los
dispositivos médicos y otros dispositivos de interés sanitario. Quien posee todos los derechos legales e intelectuales
sobre el producto.

Uso previsto o finalidad prevista: Intencion objetiva con respecto al uso de un producto, proceso o servicio, tal como

consta en las especificaciones, las instrucciones y la informacién que facilita el fabricante.

Vida util: El lapso de tiempo dentro del cual un dispositivo médico conseruva sus propiedades de calidad y de funcionalidad.
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DOCUMENTOS RELACIONADOS

. Acuerdo 0631-ARSA-2023 Reglamento para el Control Sanitario de Dispositivos Médicos y Otros Dispositivos de Interés
Sanitario.

. Principios de etiquetado de los dispositivos médicos y los dispositivos médicos de diagnoéstico in vitro (OPS, 2022).

. Guia digital de etiquetado de dispositivos médicos y equipos biomédicos (INVIMA, 2023).

. Guia para la Clasificacion de Dispositivos Médicos segun Riesgo (Instituto de Salud Publica de Chile, s. f.).

. Norma Oficial Mexicana NOM-137-SSA1-2008, Etiquetado de dispositivos médicos (Secretaria de Salud de México, 2008).

. Principles of Labelling for Medical Devices and IVD Medical Devices (IMDRF, 2019).
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CONDICIONES O CARACTERI'STICAS PARA
ETIQUETADO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y
OTROS DISPOSITIVOS DE INTERES SANITARIO

a. La etiqueta y proyecto de etiquetado de un Dispositivo Médico sélo puede ser elaborado por el titular o fabricante; no debe
confundirse con la etiqueta complementaria, que puede ser elaborada por la empresa registrante.

b. Eletiquetado debe ser claroy legible a simple vista.
c. Eletiquetado no debe desaparecer bajo condiciones de manipulaciéon normales.

d. Las etiquetas deberdn estar escritas en idioma espanol, caso contrario deberdn ser traducidas y debidamente legalizadas por
relaciones exteriores.

e. Las etiquetas podrdn ser de papel o de cualquier otro material que pueda ser facilmente adherido a los envases, empaques o
bien de impresion permanente sobre los mismos; siempre y cuando este proceso de impresion no altere laintegridad del envase
o empagque.

f. Laimpresion de las etiquetas que se adhieran al envase o empaque, podrdn estar en el reverso de estas, siempre y cuando sean
claramente visibles y legibles a través del envase o empaque con su contenido.

g. Las etiquetas del empaque primario, secundario y terciario, deben cumplir con la informacién contenida en el Articulo 84,
numeral 3, inciso ¢ del Reglamento para el Control Sanitario de Dispositivos Médicos y Otros Dispositivos de Interés Sanitario.

h. Siel producto se comercializa sin el envase o empaque primario, secundario o terciario, el etiquetado del envase o empaque
primario debe cumplir con todos los requisitos establecidos en el inciso anterior.
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h. Enlos casos donde el empaque primario de los dispositivos médicos y otros dispositivos de interés sanitario sea de un tamafio
al cual no se pueda adherir la etiqueta complementaria con toda la informacién, podrd ser adherida al empaque secundario,
terciario o podrd estar contenida en su ficha técnica o inserto.

i. Pueden utilizarse simbolos y colores internacionalmente reconocidos siempre y cuando se aclare en el instructivo o inserto del
dispositivo, el texto descriptivo de los mismos, para garantizar la seguridad durante su uso.

; . CONDICIONES O,CARACTERI'STICAS PARA ETIQUETADO DE
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TIPOS DE EMPAQUE
PARA DISPOSITIVOS
MEDICOS
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ENVASE DE UN DISPOSITIVO MEDICO

Son los elementos fisicos que estdn en contacto directo con el
dispositivo médico, asi como con cualquier material o sustancia
asociada.

Esto puede incluir: envolturas, bolsas, recipientes, tapas u otros
elementos que enuvuelven, contienen o protegen al dispositivo
meédico durante su almacenamiento, transporte y uso.

Estos elementos deben ser disefados y fabricados de manera que
cumplan con los estdndares de seguridad y calidad necesarios
para garantizar la integridad del dispositivo y minimizar el riesgo
de contaminacion.

La adecuada selecciény disefio de estos elementos es crucial para
mantener la eficacia y seguridad del dispositivo médico hasta su
uso final en el paciente. N
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Etiqueta de dispositivos médicos

Es la informacién impresa, escrita o grafica que esta adherida al
dispositivo médico o que lo acompana de manera directa.

Es un requisito obligatorio que esta etiqueta esté presente en
el dispositivo médico, asi como en el empaque de cada unidad

individual y/o en el empaque de dispositivos multiples.
L]

Requisitos para etiqueta de dispositivos médicos:

LoT | popH2ss3s | —

[mee] & .

i 1. Nombre comercial del producto.
%‘E 2. Nombre genérico del producto que deberd indicar su naturaleza,

que no induzca a error o engafo al comprador o consumidor.
. Nombre del titular del producto.
. Nombre del fabricante del producto.
. Pais de origen.
. Especificaciones del producto.

\
oOu N W
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10.

1.

12.
§33
14.

15.
16.
17.

Marca del producto (cuando aplique).

Cddigo de referencia, serie, modelo, presentacion comercial, numero de catdlogo (kit, set, ml, kg, talla) o
cualquier otra informacidén distintiva del producto.

Numero de lote.

Lista de componentes o férmula cualitativa y cuantitativa en concentraciones porcentuales (segun aplique).
Indicacién que el dispositivo médico contiene o lleva incorporado un fadrmaco o componente bioldgico
(cuando aplique).

Simbologia de esterilidad (cuando aplique).

Método de esterilizacion (cuando aplique).

Declaracién para un solo uso o equivalente, cuando aplique.

Declaracién de uso de diagndstico in vitro o IVD, para el caso de dispositivos de diagndstico in vitro (cuando
aplique).

Fecha de fabricacion.

Fecha de vencimiento (cuando aplique).

Contenido neto, declarado en unidades del Sistema Internacional (segun aplique).

Nota: Algunos de los requisitos enlistados se representan en la etiqueta mediante simbologia

(ver pags 42-45). Cabe sefalar que ciertos requisitos aplican inicamente a tipos especificos de

dispositivos médicos.
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TIPOS DE EMPAQUES

Empaque Primario

1. Bolsa de aluminio laminado
2. Caja de cartén
3. Frdsco de pldastico

i ]
eﬁ/e
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Empaque Secundario

1. Bolsa de aluminio
2. Caja de cartén

Nota: Es importante destacar que los tipos de empaque presentados a continuacion son los mdas comunmente utilizados; no obstante,

dependiendo de la naturaleza del dispositivo, también pueden emplearse otros, como bandejas metdlicas, viales de vidrio, blister estéril,

bolsas pldsticas estériles o materiales de barrera estéril (como Tyuvek).
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Empaque Terciario

1. Caja de madera
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Etiqueta complementaria

Definicion:

Es aquella que se utiliza para poner a disposicién del consumidor la informacién
de cardcter obligatorio, cuando la etiqueta original se encuentra en un
idioma diferente al espafiol o para agregar aquellos elementos obligatorios no
incluidos en la etiqueta original, exigidos por la reglamentacion vigente.

Utilidad:

Cuando la informacién en la etiqueta principal es limitada o cuando se
necesitan instrucciones adicionales para garantizar un uso adecuado del
dispositivo en circunstancias especificas.

Redaccion:

Clara y con el respaldo de evidencia cientifica y regulatoria para garantizar su
precisidon y relevancia clinica.
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Requisitos para la etiqueta complementaria:

. Nombre comercial del dispositivo médico.

. Nombre genérico del dispositivo médico.

. Niumero de autorizacién sanitaria de la ARSA.Cédigo de referencia, serie,

. modelo, presentacién comercial (kit, set, ml, kg, talla) o cualquier otra
informacién distintiva del producto.

. Fecha de fabricacion.

. Fecha de vencimiento (cuando aplique).

AwWN A

ul

6

Nota: La etiqueta complementaria puede ser elaborada por el importador del dispositivo

médico, y no necesariamente por el titular o fabricante.
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EJEMPLOS DE ETIQUETAS

Etiqueta complementaria

Premium - band REF

GASAS /
ESTERILES |

3" x 3"
7.5emx7.5¢cm

all nvERsiONEs sADECY 20 LOTE
Gmaezge | unidades
Hecho en Honduras:

INota: las imagenes son ilustrativas y pueden cambiar segun el titular.
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Inserto

Nombre comercial
del producto

-

Prusba rapida de embarazo hte
{5uare fPlesmasoring) Ficha
técnica,

UsD  PREVISTO: La  prusbo
rapida de embaraze M:G &8 un

INSTRUCCIONES DE LSO

1, Lisws fa bolsa o raciplents o
Tammperatute ambiente antes de
abrirla. Retira I tira rooctive

la bolia seliodu o del r(clnlenu
cerrado ¥ dsela lo antes po

2. Con las flechas upnmnnqo
hacia lo muestro de oring o wers
o plasma, sumstia lo tire de

répldo nara detRccion
de

prieba oo
‘musstra do oring o susrc o plosma

coridnica humona en orina o

susre o plasma para ayudar en
deteccién  temprana  dol

smBaraza,

REACTIVO La priueba contiene

particulos anti-hCG y anti-hcG

Tecabisrias en lo membrann,

manas 15 segunias, No
pase Lo linea maxima (MAX) en la
tira de prusba cuando sumarja ko

PRECAUCIONES

Lea todo lo informacidn en este
prospecio entes de reallzor la
rusha

1. Solo paro weo profesloncl de
diggnéstica in uitre. No usar
dospués  de  in focha oo
wancimignte.

2. Lu prueba debe permanscer en
la bolsa selloda o on ef recipisnts
ceTrado hasta que esté lista pora
usar,

3. Todos los musstros deben

tire,  Vea o a
continuacion.

3, Coloque la tivo reactiva sobre
una superficie plana ne
absorbents, Inicio ol
‘IMNHMT ¥ EipaTRE O que
11 linens de color. Lea

ALMACENAMIENTD ¥ E!\‘ﬁ.BII.ID«ﬂD
Almacéns en wsra
empaguetade  a l:mn:mlurn
amblente ¢ refrigerads {2-30 ©
€], La prugba es estabis hosea la
scho de uencimisnta impresa
#n la bolsn selledo o en lo
stiqueta del recipiente cerrada.
La prusba debs permanecer en
in bolso sellade o en el
Tacipianta ceTrada Rasto sa usa.
NO CONGELAR. Ne use mas clld
de Lo fecha de vencimienta.

#l mlﬂlﬂﬂ' a loy 3 minutos

uanda analice una muestra de
oring, o @ los § minutos cuando
anallse una muestra de suero o
plasma.

INota: las imdgenes son ilustrativas y pueden cambiar segun el titular.

peligrosas ¥ monipulorse de lo
misma maneTo Guo un agenta
Infacciosa,

4, Lo prusbe atilizodo dubn
dexcartarse de acuerds con
normative local.

¢4 22rona

RSIONES, S.ADECS
3 Cay Ao Ceb o et

e Codigo de referencia I

&—  Fecha de fabricacion I

e Numero de lote I

e Nombre del Fabricante y
lugar de fabricacién
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Dispositivo para la prevencidén de enfermedades

Numero de lote I

CONDON LUBRICADO

Fecha de caducidad I

Nombre comercial 9 “AduaTcencios:

del producto
Fecha de fabricacion

Codigos de referencia

Internacional

Simbologia
Reconocida

(b BE DM

Codigo de bo.rrasl

INota: las imagenes son ilustrativas y pueden cambiar segin el titular.
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Instrumento médico

Nombre del Titular

N2

ARSAHMED

Q‘% (E —
WAB531D _,M ) @m ) J,.::

Mango Bipolar para Laparoscopia

I Cédigo de referencia

Nombre comercial
del producto

simbologia

176W P B Reconocida
| .@ Internacionalmente
—i, s e
Qry 1

I Numero de Lote

v SRV
T

I Cantidad
Registro Sanitaric: HN-DM-0000-0000

[

INota: las imdagenes son ilustrativas y pueden cambiar segun el titular.

H INVERSIOMES, 5.4 DE
Nombre del Fabricantey
Lugar de Fabricacién

N
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Insumo médico

I Nombredel Titular = —> A RS AH M E D g?‘:‘ﬁlg-:ob‘:égll-cﬁzﬁ & Nomorecomercial I

Caracteristicas y especificaciones: 8501335 &~ codigo dereferencia I
Longitud de 3 metros, _—
Las puntas nosales blandas y flexibles Registre Sanitarie: HN-DM-0000-0000

mejoran o comodidad del paciente
Eldisefin por encima del oido parmite una
completa libertad de movimiento

Eltubo de lumen en forma de estrella
resistente o enredos de 7 pies garantiza el
Flujo de oxigeno sin interrupciones

Mo astaril

Sin latex y sin BRA

|

9'

325675 |l 047863
d INVERSIONES, 5. ADECM. i
) p -10150 612 Frente a City- Mo des, 11701 Nombre del Fabricante y
I Namero deLote 9 s : e Lugar de Fabricacion
I Fecha de Vencimiento = —» E 09/2028

INota: las imagenes son ilustrativas y pueden cambiar segun el titular.
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Dispositivo de diagndstico In-vitro

Codigo de referencia Contenido neto

N2 N2

Nombre del titular

N

INVERSIONES HN 1548943-LM 5009

I RO | = Medio de Cultivo Blood agar base

Nombre del fabricante INVERSIONES, S.A DECV. B & \ e
Frenie a City-Mall, Calle Los Alealdes, 1101 S S LOTE

y pais de origen
ch Honduras

IVD
Ce P
Nota: las imdgenes son

P T 0 |
ilustrativas y pueden

cambiar segin el titular.

3

Numero de Lote I

Simbologia limites Simbologia internacional

de temperatura

de Diagnéstico In-Vit
—— ——

Simbologia de Dispositivo
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Placa técnica de equipo biomédico

Simbologia
Reconocida
Internacionalmente

-

Nombre del titular

N2

Nombre comercial del producto

N

INVERSIONES HN

X (&

BE
g€

s
aal

N
@ Ecografo 210

P 001.001
i [sN]  As01-2

F__(‘ 710

INVERSIONES, S.ADECV,

Calle Los Alcaldes, frente al City Mall. Comayagiieln,
Honduras, Centroamérica,

Hecho en Honduras

5l 3z5675 [| armes

J

/I\

INota: las imdgenes son ilustrativas y pueden cambiar segun el titular.

Fecha de fabricacién
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Codigo de Referencia I

Numero de serie I

Modelo del
dispositivo médico

Pais de fabricacién

Codigo de barras I




Insumo quirurgico

s ~
Nombre comercial H i i 1
omere som - Bisturi Quirurgico A
001.001 &—  codigo de referencia
A a ® @ A407-2 & Numero de serie

SRimbologiicl % i

econocida ,T T\f d 2024-04-02 Fecha de fabricacion
Internacionalmente KE Q 1 e

E g 2029-04-02 é Fecha de expiraciéon

INVERSIONES, 5.4 DE C.V. CE
Calle Los Alcaldes, frente al City Mall. &~ Mercado CE
Hecho en Honduras

Comayagiiela, Honduras, Centroamérica, 0123
\_ J

ilustrativas y pueden

Nota: las imdgenes son
cambiar segun el titular.

T

Nombre del Fabricante
y lugar de fabricacion
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Dispositivo odontolégico

Nombre comercial
del producto

Nombre del Fabricante y
lugar de fabricacion

I Fecha de fabricacién

I Fecha de expiraciéon

I Advertencias

RESINA FLUIDA
STAR

IHVERMICHES, A CEC Y
Frente at

ity ML . e Lon
Acoiries, Y1 Tegucantsn,
Frasesien b

HECH R HAMOURAS

| Aduertencia: El composite contiene ciertos metacrilotos

yotros ingredientes que pueden causar irritaclén o

| sensibilidad en algungs individuos

ODONTOLOGIC
CO., LTD

2 jeringas de 2g
tono A2

G
[ecfrer] |

| REF | Rux3s483
LOT | PDPH29938

[

INota: las imdgenes son ilustrativas y pueden cambiar segun el titular.
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Nombre del titular

Presentacion comercial I

Simbologia
Reconocida
Internacionalmente

Numero de lote y referencia I

Codigo de barra o QR |




Dispositivo implantable

e Nombre comercial
del producto

Implante mamario

W 23

o4l

I Coédigo de barra o QR 9 “III"L
@

fE=T

Nombre del Fabricante
y lugar de fabricacion

I Cantidad 9

Simbologia ®
Reconocida = INVERSIONES S.A
STERILE [E0] A

I Numero de lote y referencia %
Fecha de fabricacién I

Fecha de expiracion I

!
D S

Titular del producto I
Internacionalmente

INota: las imdgenes son ilustrativas y pueden cambiar segiin el titular.
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Dispositivo ortopédico

Nombre comercial
del producto

Nombre del Fabricante y
lugar de fabricacion

-

>

Namero de lote Coédigo de referencia Presentacién comercial Contenido

N2 N

N2 N

22040012 1007.048 Tamafio:48 mm QTY i

Tornillo pedicular 6.0

. 3Ae -

INVERSIONES, 5.A DE C.V,
Frente al City Mall, C. de Los Alcaldes, 11901
Tegueigalpa, Frantises Marazan.

L U 325675 M 47863

RA® LK
STERILE| R

INota: las imdgenes son ilustrativas y pueden cambiar seguin el titular.
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Fecha de fabricacion I

Simbologia
Reconocida
Internacionalmente




Dispositivo para Investigacién

Nombre comercial
del producto

| Numero de catdlogoy lote
| Fecha de expiracion

Nombre del Fabricante
y lugar de fabricacion

| Indicacion de uso

N2

N R 2N

ANTICUERPOS MONOCLONALES PARA LA
INVESTIGACION DE LEUCEMIAS

Cat: 357240759 Lot: 204356

g 2026-08

Mot for use in diagnostic procedures

INVERSIONES, 5.4 DECV.
d Coile Los Afcoides, frénte al City Moll, Comayagileio.
Hoaduras, Centroamericn,

P,
|
INVERSIONES S.A.

For Research Use Only

INota: las imdgenes son ilustrativas y pueden cambiar segun el titular.

Codigo de referencia I

Simbologia
Reconocida
Internacionalmente

Nombre del titular
del producto
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Dispositivo para aguas de consumo humano

Coédigo de referencia,
catdlogoy lote

| Fecha de expiraciéon

| Indicacién de uso

Nombre del Fabricante
y lugar de fabricacién

N2

Nombre comercial del producto

N2

Indicador de cloruro 2 |
AWHDE45
Cat: 357240759 n

Lot: 204356

2 3
E 2026-08 '

l@ ——— ¢

‘Water analysis

[T

IMVERSIDHES, 5.4 DE 4.
Calle Los Acaldes, freate al City Mo, Comayogiiela,
Honduras, Centroamérica.

INota: las imdgenes son ilustrativas y pueden cambiar segin el titular.

&

Simbologia
Reconocida
Internacionalmente

Nombre del titular
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SIMBOLOGIA

CNONORCNONCONO)

Fabricante Fecha de caducidad Fecha de fabricacién Codigo de lote Dispositivo de Diagnéstico Numero de referencia Dispositivo Médico
In-Vitro y/0 modelo
Numero de serie No utilizar si el Consulte los Indique un li!n_ite mdximo No esteril Advertencia y precaucién Limites de temperatura
paquete esta dafiado j de peso (b/kg)
Manténgase seco Gotas por mililitro No reutilizar No reesterilizar Emite radiacion Consulte las Solo para el uso con
instrucciones de uso prescripcién médica

Grene D

Cantidad Apirégeno Pieza aplicada Estéril
tipo BF
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((sTERILEJES])

~———

Sistema de barrera

estéril (irradiacién) (6xido de etileno)

@

No Latex DEHP No contiene
PHTHALATES

Proteger del calor Mantener fuera de
eirradiacion luz solar

®

Solo puede ser Limite de
manipulado por personal hume
de lasalud

Sistema de barrera estéril

Esterilizado con radiacién

gamma

DEHP Contiene
PHTHALATES

No re-esterilizar

Acero quirirgico

Esterilizado mediante Esterilizado usando técnicas Esterilizado con calor
oxido de etileno asépticas seco o humedo

Latex Contiene sustancias Contiene material
peligrosas bidlogo de origen
animal

180°C

-~

Esterilizado usando

et N N Esterilizar a cierta
liquido en el interior

temperatura

Esterilizar en autoclave
atemperatura

S
®

Temperatura minima Temperatura maxima Material cromo
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0

Material niquel Material poliéster Material poliestireno Material titanio Fragil Este lado arriba

cromo éter cetona

® ®
@ 1@
® |®
® @
® 3

Tensién de funcionamiento  Usando el laser protejase Tuede provocar No mover el sistema Advertencia laser Tener un sistema
supera los limites establecidos todo el tiempo quemu?urqs enla léser con las manos enuso de escape de vapores
piely ojos
Indica que Posible riesgo ELDM se debe eliminar : o A i
i : 3 . Dentista Profilaxis dental Alisador radicular
es una laser de interferencia correctamente después
de laradiacién de uso
electromagnética
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Preparacién Eliminacion de los para trabajar Cirugia de las Desinfectante

‘o f " Implante
de la corona rellenos viejos en los rellenos Mandibula para ortodoncia P

80

Corte de corona

Preparacion del Ortodoncia Representante
conducto radicular autorizado en la
comunidad Europea

Desinfectante en
superficies de trabajo

%B @ DX

Unidad de No sustituya el Surtido No se venden
embalaje embalaje abierto por separado

Comision Europea
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