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Control de cambios 

 

 

Punto 2.1: 

‐ Categoría 3. Se crean tres nuevos genéricos: 

o  “Instrumental para uso dental”  

o “Equipos electromédico‐mecánicos para uso dental” en el 

que  se  incluyen  los  antiguos  genéricos  “Aspiradores 

Dentales” y “Boquillas de aspiradores dentales” que pasan 

a ser tipos de producto de ese genérico. 

o “Pilares dentales (sin contacto con la encía)” 

o Se  especifica  en    los  “Limpiadores  de  dentaduras”  (no 

desinfectantes) 

‐ Categoría 8. Se crean dos nuevos genéricos  

o “Equipos  electromédico  mecánicos  para  uso  en 

oftalmología”  con  dos  nuevos  tipos  de  producto: 

“Refractómetros” , “Queratómetros” y “Otros” 

o “Soluciones oftálmicas (uso a corto plazo)” 

‐ Categoría 2. Se crean dos nuevos genéricos  

o “Equipos concentradores de Oxígeno” 

o “Soluciones para lavado nasal” 

‐ Categoría 4. Se crean nuevos Genéricos: 

o  “Agujas conectadas a un producto activo” y dos  tipos de 

producto,  las agujas de electroencefalografía procedentes 

de la categoría 10 y las agujas de Electromiografía. 

o Instrumental medico‐quirúrgico eléctrico. 

o Parches térmicos  
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o Software 

‐ Categoría 9. Creación de dos nuevos genéricos  

o “Productos en envases para varias administraciones” 

o “Instrumental y prótesis de prueba” 

‐ Categoría  10.  Las  “Agujas  Subdermales  Desechables  para 

Registro  de  Electroencefalografía”  pasan  a  la  categoría  4. 

Productos Electromédico Mecánicos.  Se crean nuevos genéricos: 

o “Apósitos” con los siguientes tipos de producto. 

 Apósitos adhesivos 

 Apósitos de gasa uso quirúrgico 

 Apósitos de hidrogel 

 Apósitos  impregnados sin medicamentos 

 Apósitos de película de polímero 

 Apósitos de tejido no tejido uso quirúrgico 

o Catéteres  

 Tipos  de  producto:  catéteres  vasculares,  catéteres 

de drenaje  y otros 

o Guías para catéteres  

o Introductores para catéteres. 

Punto 2.2: 

‐ Categoría 7.  Implantes oftalmológicos: creación de nuevos tipos 

de producto: 

o Implantes osiculares 

o Segmentos iridianos 

o Productos para cirugía retinovítrea 

o  Queratoprótesis transcraneales de material sintético 
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o Anillos intraestromales para la corrección del queratocono 

y de las ectasias corneales. 

‐ Categoría  7:  Implantes Osteoarticulares.  Creación  de  un  nuevo 

tipo de producto:  “Viscoelásticos para uso intraarticular”   

‐ El Genérico “Talco para Pleuresis” de la Categoría 10 pasa a la 

categoría 7. dentro del Genérico Implantes 

Otorrinolaringológicos y de aparato Respiratorio, como Tipo de 

producto “Talco para Pleurodesis” 

‐ Categoría 3.: Productos Dentales, se crea un nuevo genérico 

“Desinfectantes de prótesis dentales”. 

‐ Categoría ´8: Se crea nuevo tipo de producto dentro del Genérico 

Soluciones, “Otras soluciones oftálmicas (uso prolongado)”. 

‐ Categoría  4,  Electromédicos mecánicos, Generico  Instrumentos 

eletroquirúrgicos,  se  añade  el  nuevo  tipo  de  producto 

“Electrobisturíes” 

‐ Categoría 9. Creación del nuevo genérico “Productos en envases 

para varias administraciones”. 
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1. Categorías 

 

Nº  CATEGORÍAS 
6  Diagnóstico In Vitro 

1  Implantables Activos 

7  Productos sanitarios implantables no Activos 

3  Productos dentales 

8  Productos oftálmicos y ópticos 

12  Productos que utilizan radiación para diagnóstico y terapéutica 
2  Productos para anestesia y respiración 

4  Productos electromédicos/ mecánicos 

9  Instrumentos reutilizables 

10  Productos de un solo uso 

11  Ayudas técnicas para discapacitados 

5  Equipamiento hospitalario 

 

2. PS: Clases 

Nº  CLASE (para PS) 
7  IIa 

2  IIb 

3  III 

2.1. PS: Genérico y Tipo Producto clase IIa 

 

Categoría  Genérico  Tipo Producto 

7. Productos 

implantables no 

activos 

 

Implantes  Digestivos  (uso  a 

corto plazo) 

Balones Intragástricos 

Bandas Gástricas 

Endroprótesis (Stents) Gastro‐

intestinales 

Endroprótesis (Stents) Pancreáticas 

y Biliares 

OTROS 
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  Adhesivos                                      Adhesivo Dental Autopolimerizable 

Adhesivo Dental de  Autograbado   

Adhesivo Dental Dual  

Adhesivo Dental Fotopolimerizable 

Adhesivo Para Impresión Dental 

 OTROS 

Agujas  Dentales   

Aleaciones y Amalgamas 

Dentales 

 

Cerámicas Dentales   

Coronas Dentales   

Equipos electromédico‐

mecánicos para uso dental 

Aspiradores Dentales 

 Boquillas de aspiradores dentales 

Otros 

Examinadores de Pulpa 

Dentaria 

 

Instrumental para uso dental   

Limpiadores De Dentaduras 

(no desinfectantes) 

 

Materiales De Relleno Dental   

Productos para Ortodoncia   

Pernos Dentales   

Pilares Dentales (sin contacto 

con la encia) 

 

Polímeros Dentales   

Prótesis Dentales Fijas   

Puentes Dentales   

3.Productos 

Dentales 

 

 

 

 

 

OTROS   

Coadyuvantes en Cirugía 

Ocular 

 8.Productos 

oftálmicos y 

ópticos 

 

 

Equipos electromédico‐

mecánicos para uso oftálmico 

Refractómetro 

Queratómetro 

Otros 
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Lentes De Contacto  Lentes Blandas Torneadas Esféricas 

Lentes Blandas Torneadas Tóricas 

Lentes de Contacto Gas Permeable 

Lentes de Contacto Indirecto 

Lentes de Contacto para la 

Corrección de Ametropía Refractiva 

Lentes de Distribución 

Lentes Gonioscópicas 

OTROS 

Soluciones oftálmicas (uso a 

corto plazo)  

 

Sondas Oftálmicas   

8.Productos 

oftálmicos y 

ópticos 

OTROS   

Gammacámaras   

Placas Fosfóricas 

Fotoestimulables 

 

Tomografía Computerizada 

por Emisión de Fotón Único 

 

Tomografía por Emisión de 

Positrones 

 

12. Productos que 

utilizan radiación 

para diagnóstico y 

terapéutica 

OTROS   

Aspiradores  Aspirador para flemas 

Aspirador Quirúrgico (ámbito 

respiración) 

Aspiradores de Emergencia 

Aspiradores Nasales 

OTROS 

 Cánulas    Cánula Nasal 

Cánulas De Traqueotomía y 

Laringectomía 

 Cánulas De Plata 

OTROS 

2.‐Productos para 

anestesia y 

respiración  
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Circuitos Para Inhalación De 

Anestesia 

 

Equipos concentradores de O2   

Soluciones para lavado nasal   

Tubos  Tubos Antiestáticos para Anestesia 

Tubos Traqueales 

Tubos Traqueales Conectados a un 

Respirador 

OTROS 

2.‐Productos para 

anestesia y 

respiración  

 

OTROS   

Agujas Conectadas a 

Productos  Activos 

Agujas Subdermales Desechables 

para Registro de 

Electroencefalografía. 

Agujas para Electromiografía 

OTROS 

Analizadores de Oxígeno de la 

Sangre. 

 

Aparatos de Fototerapia para 

Tratamientos de la Piel o para 

Atención Neonatal 

 

Aspiradores  Aspirador quirúrgico 

OTROS 

Audífonos  Audífono Intracanal 

Audífono Retroauricular 

OTROS 

Audímetros   

Cánulas De Radiofrecuencia   

Cardioscopios con o sin 

Indicadores de Ritmo Cardiaco

 

Centrifugadores de Sangre   

Dermatomos Eléctricos   

Electrocardiógrafos   

4.Productos 

electromédicos/ 

mecánicos  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  Electroencefalógrafos   
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Equipo de Fisioterapia por 

Ultrasonidos 

 

Equipo para Criocirugía   

Equipos de Diagnóstico por 

Ultrasonidos 

 

Equipos de Resonancia 

Magnética 

 

Equipos de Succión   

Equipos Electrónicos para 

Medida de la Presión 

Sanguínea 

 

Estetoscopios Electrónicos   

Estimuladores  Estimuladores de Respuesta Evocada 

Estimuladores Externo de 

Crecimiento Óseo 

Estimuladores Musculares Externos 

Estimuladores Nerviosos 

Transcutáneos (Tens) 

Estimuladores Auditivos de Oliva 

OTROS 

Fibras Ópticas de Endoscopios 

Conectadas a Láseres 

Quirúrgicos 

 

Grapadoras   

Instrumental médico‐

quirúrgico eléctrico 

 

Inyectores de Jet para 

Vacunación 

 

Irrigadores Nasales Eléctricos   

Lavadoras Desinfectantes de 

productos sanitarios no 

invasivos 

 

 

4.Productos 

electromédicos/ 

mecánicos  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

4.Productos  
Nebulizadores cuyo Fallo no   
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es Potencialmente Peligroso 

Parches térmicos   

Sistemas para Calentar o 

Enfriar Sangre en 

Extracorpórea 

 

Sistemas para Eliminar Co2 o 

Añadir O2 a la  

Sangre 

 

Software   

Sondas   Sondas de temperatura 

Otros 

Termómetros Electrónicos   

Trépanos Conectados a 

Productos  Activos 

 

Trépanos Eléctricos   

4. Productos 

electromédicos/ 

mecánicos  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

OTROS   

Instrumental y prótesis de 

prueba 

 

Pesarios Vaginales   

Productos en envases para 

varias administraciones 

 

9. Instrumentos 

reutilizables 

OTROS   

10.Productos  de 

un solo uso 

 

 

Adhesivos de un solo uso  Adhesivo Para Metal 

Adhesivo Tópico Para La Piel 

Adhesivos Líquidos 

OTROS 
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 Agujas   Aguja de Amniocentesis 

Aguja Insuflación de CO2 para 

Laparoscopia (Aguja Veress) 

Aguja de Inyección para Endoscopia 

Gastrointestinal 

Aguja de Punción Folicular 

Aguja Estéril de Un Solo Uso para 

Esclerosis  

Aguja Estéril para Insuflación de 

Banda Gástrica 

Aguja Hipodérmica 

Aguja para Escleroterapia 

Desechable 

Aguja para Toma de Muestras 

Aguja Roma Desechable 

Accesorios Agujas 

Agujas de Aspiración 

Agujas de Fístula Venosa y Arteriales 

Agujas de Unipunción para Diálisis 

Agujas para Aplicación de Implantes 

de Semillas Radiactivas 

Agujas para Biopsia 

Agujas para Fístula Arterio‐Venosa 

Agujas para la Extracción Simple y 

Compuesta al vacío de sangre 

Agujas y Pasadores de Sutura 

OTROS 

Amnioscopios   

 

10.Productos  de 

un solo uso 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Apósitos  Apósitos adhesivos 

Apósitos de gasa uso quirúrgico 

Apósitos de hidrogel 

Apósitos  impregnados sin 

medicamentos 

Apósitos de película de polímero 



Departamento de Productos Sanitarios 

Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios 

Categorías, genéricos y tipos de producto EDICIÓN 02042014 

 Comunicaciones de comercialización y/o puesta en servicio 

Página 13 de 29

 

Apósitos de tejido no tejido  para uso 

quirúrgico 

Otros 

Autoinyectores   

Cánulas  Cánula De Acceso 

Cánula De Aspiración 

Cánula De Biopsia 

Cánula De Hidrotubación 

Cánula De Histerosalpingografía 

Cánula De Inseminación Intrauterina 

Cánula De Transferencia De 

Embriones 

Cánula De Perfusión 

 Cánulas Venosas 

 Cánulas de Infusión 

OTROS 

Catéteres   Catéteres vasculares, 

Catéteres de drenaje 

Otros 

Comprobadores de Válvulas 

Cardíacas Artificiales 

 

 

Cuchillas de Un Solo Uso para 

Escalpelos  

 

Escalpelos de Un Solo Uso   

Escobillones Quirúrgicos   

Estabilizadores de Tejidos 

Usados en Cirugía Cardíaca 

 

Filtros de Sangre en Sistemas 

de Circulación Extracorpórea 

 

Grapas   

 

10.Productos  de 

un solo uso 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Guantes Quirúrgicos  Guante de Vinilo 

Guante de Látex 

Guante  de Nitrilo 

Guante de Plástico Granulado 
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OTROS 

Guías para catéteres   

 Hisopos para Tomar Muestra 
de Exudados 

 

Introductores para catéteres   

Jeringas Para  Bombas de 
Infusión 

 

Lancetas   

Productos para Canalizar 

Sangre  

 

Productos para el Cierre de la 

Piel 

 

Selladores para Fisuras   

Sondas 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Sonda Aspiración 

Sonda de Alimentación Infantil 

Sonda de Redon  

Sonda Urología 

Sonda para Nutrición Enteral 

Sonda Rectal 

Sonda Uretral Femenina 

Sonda Vesical 

Sondas de Descompresión Intestinal 

Sondas Gástricas 

OTROS 

Talladores de Válvulas 

Cardíacas 

 

Tubos    Tubos de Alimentación Enteral 

Conectados a un Producto Activo 

Tubos de Drenaje Gástrico 

Conectados a una Bomba 

Tubos para Bombas de Infusión 

OTROS 

 

10.Productos  de 

un solo uso 

 

OTROS   

5.Equipamiento 

hospitalario 

Desinfectantes de productos 

sanitarios no invasivos 
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Películas de Rayos X   

Productos para 

Almacenamiento Prolongado 

de Sustancias Biológicas y 

Tejidos 

 

Productos para 

Almacenamiento Temporal 

y Transporte de Órganos para 

Transplantes 

(se refiere a contenedores no 

a soluciones) 

 

5.Equipamiento 

hospitalario 

 

OTROS   

 

 

2.2. PS: Genérico y Tipo Producto clase IIb y III.  

 

Categoría  Genérico  Tipo Producto 

Adhesivos   Adhesivos Tisulares Quirúrgicos 

OTROS 

Anillos  Anillos para Anuloplastia 

OTROS 

Catéteres para diálisis 

Peritoneal 

 

Cementos  Cementos Óseos Sin Medicamentos 

Cementos Óseos Con Medicamentos 

Cemento de Vertebroplastia 

OTROS 

7 ‐ Productos Sanitarios 

Implantables No Activos 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Clips (Excepto Clips 

Cardiacos) 

Clips para Ligaduras 

Clips para Oclusión 

Clips para Aneurisma 

OTROS 
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Dispositivos Intrauterinos   

Fijadores Óseos  Fijadores de Columna 

Fijadores Craneofaciales 

OTROS 

Hemostáticos  Hemostáticos Implantables Absorbibles 

Hemostáticos Implantables  No Absorbibles 

OTROS 

Implantes Cardiacos  Anillos para Valvuloplastia 

Conductos Valvulados 

Dispositivos Oclusores Cardiacos y 

Vasculares 

Dispositivos de Asistencia Ventricular 

Parches de Pericardio 

Válvulas Cardiacas 

OTROS 

Implantes Vasculares  Accesos Vasculares (Fístulas) 

Dispositivos de Embolización (Coils y Esferas)

Dispositivos de Oclusión Vasculares 

Sustitutos Vasculares (Tabuladores y 

Parches, By‐Pass) 

Endroprotesis (Stents) Vasculares Coronarios 

sin Medicamentos 

Endroprotesis (Stents) Vasculares Coronarios 

con Medicamentos 

Otras Endoprotesis Vasculares 

Filtros de Vena Cava 

OTROS 

Implantes Dentales   

Implantes Digestivos  Balones Intragástricos 

Bandas Gástricas 

Endroprótesis (Stents) Gastro‐intestinales 

Endroprótesis (Stents) Pancreáticas y Biliares

OTROS 

 

7 ‐ Productos Sanitarios 

Implantables No Activos  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  Implantes Neurológicos  Dispositivos de Derivación 
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OTROS 

Implantes oftalmológicos  Anillos de Tensión Capsular  

Anillos Intraestromales Para La Corrección 

Del Queratocono Y De Las Ectasias Corneales

Dispositivos De Drenaje De Glaucoma 

Implantes Osiculares 

Implantes Palpebrales 

Lentes Intraoculares 

Productos Para Cirugía Retinovítrea 

Prótesis De Enucleación Y Evisceración 

Queratoprotesis Transcorneales De Material 

Sintético 

Segmentos Iridianos 

Viscoelásticos para Cirugía Oftálmica 

OTROS 

Implantes Osteoarticulares  Implantes de Cadera 

Implantes de Codo 

Implantes de Columna Cervical, Dorsal, 

Lumbar y Sacra 

Implantes de Hombro 

Implantes de Mano 

Implantes de Muñeca 

Implantes de Pie 

Implantes de Rodilla 

Implantes de Tobillo 

Ligamentos y Tendones 

Materiales de Osteosíntesis (placas, tornillos, 

clavos) 

Sustitutos Óseos 

Viscoelásticos para uso intraarticular 

OTROS 

7‐ Productos Sanitarios 

Implantables No Activos 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Implantes Otorrinolar. y del 

Ap. Respiratorio 

Implantes Auditivos (Exc. Cocleares) 

Prótesis Fonatóreas 

Prótesis Traqueobronquiales 
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Talco para pleurodesis 

OTROS 

Implantes Reparadores  Expansores Cutáneos 

Implantes Mamarios 

Implantes Craneofaciales (orbit, nasal, 

mandil., craneal) 

Implantes Intradérmicos de relleno 

OTROS 

Implantes Urológicos  Endroprotesis (Stents) Prostáticas 

Endroprotesis (Stents) Uretrales y Ureterales 

Implantes para incontinencia urinaria 

OTROS 

Implantes Genitales  Implantes de Pene 

Implantes de Testículos 

OTROS 

Mallas de Refuerzo Tisular   

Reservorios Implantables 

(Ports) 

 

Suturas  Suturas Absorbibles 

Suturas No Absorbibles 

7‐ Productos Sanitarios 

Implantables No Activos 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  OTROS   

3 – Productos Dentales 

 

Barnices Dentales 

Medicados 

Desinfectantes de prótesis 

dentales. 

OTROS 

 

Láseres quirúrgicos para 

Oftalmología 

 

Productos para el cuidado de 

lentes de contacto 
 

8 ‐ Productos 

Oftálmicos y Ópticos 

 

 

 

 

 

Soluciones  Soluciones Oftalmológicas de Irrigación con 

Sustancias Mantenedoras del Metabolismo 

Corneal 



Departamento de Productos Sanitarios 

Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios 

Categorías, genéricos y tipos de producto EDICIÓN 02042014 

 Comunicaciones de comercialización y/o puesta en servicio 

Página 19 de 29

 

Otras soluciones oftálmicas (uso prolongado)

OTROS 

8 ‐ Productos 

Oftálmicos y Ópticos 

OTROS   

Equipos que utilizan 

Radiación con fines 

Diagnósticos 

Equipos de Diagnostico de Rayos X 

Equipos de Scanner 

Equipos de RMN 

Equipos de TAC 

OTROS 

Equipos que utilizan 

Radiación con fines 

Terapéuticos 

Aceleradores Lineales 

Aparatos Terapéuticos de Rayos X 

OTROS 

Fuentes Radioactivas  Fuentes para Braquiterapia 

OTROS 

Láseres Quirúrgicos  Láseres para Dermatología 

OTROS 

Litotriptores   

12 ‐ Productos que 

Utilizan Radiación para 

Diagnóstico y 

Terapéutica 

 

 

 

 

 

 

 

OTROS   

Sistemas de Administración 

de Gases Medicinales 

 

Maquinas de Anestesia 

Ventiladores/Respiradores 

Reguladores de Presión 

OTROS 

Monitores de Parámetros 

Fisiológicos Respiratorios 

Monitores de Apnea 

Monitores de Ventilación/ Respiración 

Otros 

Resucitadores   

2 ‐ Productos para 

Anestesia y Respiración  

 

 

 

OTROS   

Analizadores 

 

Analizadores de Gas en Sangre de uso en 

Cirugía a Corazón Abierto 

OTROS 

Asistencia Ventricular   

4 ‐ Productos 
Electromédicos / 
Mecánicos  
 
 
 
  Bombas de Infusión   
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Bombas de Sangre  Bombas de Sangre para Maquinas 

Cardiopulmonares 

OTROS 

Calentadores de Sangre   

Catéteres para 

Electrofisiología 

 

Desfibriladores Externos   

Electrodos  Electrodos para Ablación 

Electrodos para Desfibrilador Externo 

Electrodos para Diagnostico por 

Electrofisiología 

Electrodos Corticales Cerebrales 

De Uso en el Sistema Nervioso Central 

Electrodos para Marcapasos Temporal 

OTROS 

Esterilizadores de Uso en 

Centros Sanitarios 

 

Facoemulsificadores   

Incubadora para Recién 

Nacidos 

 

 

Instrumentos 

Electroquirurgicos 

Electrobisturíes 

Electrocauterios 

OTROS 

Inyectores de Insulina   

Lavadoras Desinfectantes de 

prod. sanitarios invasivos 

 

Mantas Eléctricas   

Marcapasos Externos  Marcapasos Externos Cardiacos 

OTROS 

Maquinas para Diálisis   

4 ‐ Productos 
Electromédicos / 
Mecánicos  
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Mesas  Mesas para Diagnostico Radiológico 

Mesas para Radioterapia 
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OTROS 

Monitores de Parámetros 

Fisiológicos 

Monitores Cardiacos 

Monitores Cerebrales 

Monitores de Cuidados Intensivos Integrales 

Monitores de Gases en Sangre 

Monitores de Presión Sanguínea 

Monitores de Temperatura 

OTROS 

Nebulizadores de uso 

Potencialmente Peligroso 

 

Software   

4 ‐ Productos 

Electromédicos / 

Mecánicos  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

OTROS   

9 ‐ Instrumentos 

Reutilizables 

Diafragmas Anticonceptivos 

Productos en envases para 

varias administraciones. 

OTROS 

 

Agujas  Agujas de Ventilación Aórtica 

Agujas Cardiacas 

Agujas Espinales 

OTROS 

10 ‐ Productos De Un 

Solo Uso 

 

 

 

 

 

 

 

Apósitos  Apósitos con Medicamentos o Derivados 

Sanguíneos 

Apósitos Biológicos 

Apósitos Reabsorbibles 

Apósitos Destinados a Heridas para 
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Cicatrización por Segunda Intención 

OTROS 

Bolsas de Sangre   

Cardioplegia (Kits, Sistemas)   

Catéteres (Excepto para 

Diálisis Peritoneal) 

 

 

 

 

 

 

 

Catéteres Cardiovasculares en Contacto con 

el Sistema Circulatorio Central 

Catéteres Cerebroespinales 

Catéteres Neurovasculares en Contacto con 

el Sistema Nervioso Central 

Catéteres Pulmonares 

Catéteres Recubiertos Con Medicamentos o 

Deriv. Sanguíneos 

OTROS   

Circuito Extracorpóreo   

Condones/Preservativos  Condones Femeninos 

Condones Masculinos de Látex Con 

Medicamentos 

Condones Masculinos de Látex Sin 

Medicamentos 

Condones Masculinos Sin Látex 

OTROS 

Equipos de Transfusión con 

bolsa de sangre. 

 

Guías para Catéteres 

Vasculares SCC 

 

Hemoconcentradores   

Hemodializadores   

Hemofiltros   

 

10 ‐ Productos De Un 

Solo Uso 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Medios para Fecundación In‐

Vitro 

 

Medios Gradientes para Separación de 

Esperma 

Medios para el Procesado de Gametos y 

Embriones 

Medios para Soportes de Cultivos Celulares 
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OTROS 10 ‐ Productos De Un 

Solo Uso 

OTROS   

Desinfectantes de Productos 

Sanitarios Invasivos 

 

Soluciones para Hemodiálisis 

Soluciones para Lavado de 

Catéteres 

 

5 ‐ Equipamiento 

Hospitalario 

 

OTROS   

3. PSDIV: Grupos 

 

Nº  GRUPO 
3  Lista A 

4  Lista B 

5  Autodiagnóstico 

3.1. PSDIV: Genéricos 

Grupo  Genérico 

GRUPO SANGUINEO ABO 

GRUPO SANGUINEO RHESUS 

GRUPO SANGUINEO ANTI‐KELL 

GRUPOS SANGUÍNEOS ABO y Rh 

GRUPOS SANGUÍNEOS RHESUS y ANTI‐KELL 

GRUPOS SANGUÍNEOS ABO,  Rh y ANTI‐KELL 

GRUPOS SANGUÍNEOS ABO, Rh y ANTI ERT‐IRR 

CONTROL DE ENSAYOS INMUNOHEMATOLOGIA 

VIH 

HTLV 

VIH y HTLV 

VIH Y HTLV HEPATITIS B HEPATITIS C 

VIH,  HEPATITIS B  Y HEPATITIS C 

HEPATITIS B 

HEPATITIS C 

HEPATITIS D 

Lista A 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Lista A 

 

CONTROL ENSAYOS ANEXO II 
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OTROS 

GRUPOS SANGUINEOS ANTI‐DUFFY 

GRUPOS SANGUINEOS ANTI‐KIDD 

ANTICUERPOS ERITROCITICOS IRREGULARES 

RUBEOLA 

TOXOPLASMOSIS 

FENILCETONURIA 

CITOMEGALOVIRUS 

CHLAMYDIA 

GRUPOS TISULARES DR 

GRUPOS TISULARES A 

GRUPOS TISULARES B 

GRUPOS TISULARES A, B y DR 

MARCADORES PSA 

TRISOMIA EN PAR 21 

MARCADORES PSA Y TRISOMÍA EN PAR 21 

GLUCEMIA 

OTROS 

Lista B 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

EMBARAZO 

EMBARAZO Y OVULACIÓN 

MENOPAUSIA 

FERTILIDAD/ OVULACION 

COLESTEROL 

CUERPOS CETÓNICOS 

GLUCEMIA, COLESTEROL, TRIGLICERIDOS Y LACTATO 

GLUCEMIA Y CUERPOS CETÓNICOS 

PRESENCIA DE PROTEINA 

TRIGLICERIDOS 

COAGULACION 

PRESENCIA DE SANGRE 

PROTROMBINA 

DETERMINACIÓN DE PH 

DETERMINACION DE NITRITO Y LEUCOCITOS 

Autodiagnóstico 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  OTROS 
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3.2. PSDIV: Tipo Variable 

Nº  Tipo Variable (PSDIV) 
1  CMI 

2  Calibración 

3  Confirmación 

4  Control 

5  Cualitativo 

6  Cualitativo/Cuantitativo 

7  Cualitativo/Semicuantitativo 

8  Cuantitativo 

9  Resistencia 

10  Semicuantitativo 

11  No Procede 

0  Otros 

 

3.3. PSDIV: Tipo Muestra 

 

Nº  Tipo Muestra 

1  ADN 

2  ENDOCERVICAL 

3  ESPUTO 

4  HECES 

5  LCR 

6  LECHE MATERNA 

7  LIQUIDOS DE PUNCIÓN 

8  OCULAR  

9  ORINA 

10  PLASMA 

11  SALIVA 

12  SANGRE  

13  SECRECIONES BRONQUIALES 
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14  SEMEN 

15  SUERO 

16  URETRAL 

17  VAGINAL 

18  ENDOCERVICAL Y CONJUNTIVA NEONATAL 

19  ENDOCERVICAL Y ORINA 

20  ENDOCERVICAL Y URETRAL 

21  ENDOCERVICAL, ORINA Y URETRAL 

22  SALIVA Y ORINA 

23  SALIVA Y VAGINAL 

24  SALIVA, SANGRE Y PLASMA 

25  SANGRE Y ORINA 

26  SANGRE Y PLASMA 

27  SANGRE, SUERO Y PLASMA 

28  SANGRE, SUERO, PLASMA Y LCR 

29  SANGRE, SUERO, PLASMA Y SALIVA 

30  SUERO Y SEMEN 

31  SUERO Y PLASMA 

32  SUERO, PLASMA Y LCR 

33  SUERO, PLASMA, LCR, ORINA, VAGINAL Y URETRAL 

34  Otros 

3.4. PSDIV: Método Analítico 

 

Nº  Método Analítico (PSDIV) 
1  ECLIA 

2  EIA 

3  Electroquímico 

4  Elisa 

5  Fotometria de Reflexión 

6  IFA (Inmunofluorescencia) 

7  NASBA 

8  PCR 

9  Quimioluminiscencia 
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10  Reacción Glucosoxidasa 

11  Serológico 

12  Aglutinación 

13  Análisis Inmunoradiométrico 

14  Fijación del Complemento 

15  Hibridación de Ácidos Nucleicos 

16  Inmunoblotting 

17  Inmunocromatografia 

18  Técnicas Inmunométricas 

19  Inmunoensayo 

20  Inmutinción 

21  Radioinmunoensayo 

22  Tiempo de Coagulación 

23  Turbidimetría 

24  Western Blot 

25  Cristalización de Flujo y/o Saliva 

26  Software 

0  Otros 

3.5.   PSDIV: Características Especiales 

 

Nº  Características Especiales (PSDIV) 
1  Carga Vírica 

2  Prueba Rápida 

3  Test Genético 

0  Otros 

 

4.  PSIA: Genéricos y tipos 

 

   Genericos IA  Tipos IA 

1  MARCAPASOS IMPLANTABLE  Monocamerales SSI 

      Monocamerales SSIR con respuesta en frecuencia 

      Bicamerales VDD 

      Bicamerales VDDR con respuesta en frecuencia 
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      Bicamerales DDD 

      Bicamerales DDDR con respuesta en frecuencia 

      Bicamerales DDD con tratamiento para la fibrilación 

auricular 

      Resincronizadores para insuficiencia cardiaca 

      Otros 

2  ELECTRODO PARA CARDIOESTIMULACIÓN  Para estimulación  

      Para seno coronario 

      Para desfibrilación 

      Otros 

3  DESFIBRILADOR IMPLANTABLE AUTOMÁTICO  Monocamerales SSI 

      Monocamerales SSIR con respuesta en frecuencia 

      Bicamerales VDD 

      Bicamerales DDD 

      Bicamerales DDDR con respuesta en frecuencia 

      Resincronizadores para insuficiencia cardiaca 

      Resincronizadores para insuficiencia cardiaca con respuesta 

en frecuencia 

      Bicamerales con terapia de la fibrilación auricular 

      Otros 

 

4  BOMBA DE INFUSIÓN IMPLANTABLE  Bomba de infusión implantable 

      Otros 

5  NEUROESTIMULADOR IMPLANTABLE  Para estimulación medular 

      Para estimulación cerebral 

      Para estimulación periférica 

      Otros 

6  ELECTRODO PARA NEUROESTIMULACIÓN  Para estimulación medular 

      Para estimulación cerebral 

      Para estimulación periférica 

      Otros 

7  IMPLANTABLE COCLEAR  Implantes cocleares 

      Otros 
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8  HOLTERS IMPLANTABLES  Holters implantables 

      Otros 

9  OTROS  Otros 
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