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CCPS. Comunicaciones de comercializacion y/o puesta en servicio de productos sanitarios.

Categorias, genéricos y subgenéricos de producto

Sede electronica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

CONTROL DE CAMBIOS RESPECTO A EDICIONES ANTERIORES

Respecto a edicidn inicial (4 de julio 2018)

2. 1. PS: clase lla. Genéricos y Subgenéricos
Categoria 2. Productos para anestesia y respiracion

Se incluyen los Irrigadores nasales eléctricos que se encontraban mal ubicados en la categoria 4. Pro-
ductos Electromédico-Mecdnicos. Desaparecen de ésta ultima.

2.2. PS: clase lIb y lll. Genéricos y Subgenéricos
Categoria 9. Productos reutilizables:

Inclusién de nuevos subgenéricos: Medios para fecundacion in vitro (en envases de varios usos)..
Respecto a 21 de septiembre 2018

2.2. PS: clase llb y lll. Genéricos y Subgenéricos

Categoria 3. Productos Dentales:

Nuevo genérico: Productos que utilizan radiacién en diagndstico o terapéutica para uso dental.
Categoria 4. Productos electromédico mecanicos

Genérico: Equipos para la medicién de Parametros Fisioldgicos (vigilancia continua de procesos fisioldgico
vitales en anestesia, cuidados intensivos o atencién de emergencia)

Nuevo subgenérico: Monitorizacion de Glucosa en Sangre.
Respecto a 4 de octubre 2018

2.1. PS clase lla: Genéricos y Subgenéricos

Categoria 4. Productos electromédico mecanicos
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CCPS. Comunicaciones de comercializacion y/o puesta en servicio de productos sanitarios.
Categorias, genéricos y subgenéricos de producto

Sede electrénica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
Genérico: Productos para el tratamiento con frio o calor (Antes Equipos para....)

Categoria 9. Instrumentos reutilizables.

Genérico: Productos en envases para varias administraciones.
Subgenérico: Productos para uso topico (antes Cremas)

2.2, PS: clase llb y Ill Genéricos y Subgenéricos

Categoria 4. Productos electromédico mecanicos

Genérico: Productos para el tratamiento con frio o calor (Antes Equipos para....)

Categoria 9. Instrumentos reutilizables.
Genérico: Productos en envases para varias administraciones.

Subgenérico: Productos para uso tdpico (antes Cremas)
Respecto a 14 de diciembre 2018

2.2. PS: clase llb y 11l Genéricos y Subgenéricos

Categoria 7. Productos implantables no activos.

Genérico : Implantes endovasculares y vasculares

Subgenérico: “Material de embolizacion (coils y esferas)”, amplia su dmbito a “coils, esferas y otros”
3. Productos Sanitarios para diagndstico in vitro:

3.2 Tipo de Variable: Cambia de nombre a Tipo de Resultado.

Se eliminan Cualitativo/Cuantitativo, Cualitativo/Semicuantitativo y Otros.
Calibracion y Control se eliminan de este desplegable y pasan al desplegable Caracteristicas Especiales

3.3. Muestras.
Se afiaden Faringea, Meato y Rectal.
3.4. Método analitico.

Se revisan todas las opciones de este desplegable y algunas se convierten en opciones duales que com-
binan el método de desarrollo con el método de deteccidn.
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CCPS. Comunicaciones de comercializacion y/o puesta en servicio de productos sanitarios.
Categorias, genéricos y subgenéricos de producto

Sede electronica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
3.5. Caracteristicas Especiales:

Se incorporan Calibracién y Control y se sustituye Otros por No procede.

Respecto a 10 de enero 2020

Cambio del logo del Ministerio

3.2 Tipo de Resultado: Cambia de nombre a Tipo de Variable.

Sede Pagina 3 de 32
Electronica

MINISTERIO
DE SANIDAD, CONSUMO
Y BIENESTAR SOCIAL

Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos
Sanitarios, AEMPS




CCPS. Comunicaciones de comercializacidn y/o puesta en servicio de productos sanitarios.
Categorias, genéricos y subgenéricos de producto

Sede electronica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

1. CATEGORIAS

Céd. Orden CATEGORIAS
6 (a) Diagnéstico In Vitro
1 (b) Implantables Activos
7 (c) Productos sanitarios implantables no Activos
3 (d) Productos dentales
8 (e) Productos oftalmicos y dpticos
12 (f) Productos que utilizan radiacién para diagndstico y terapéutica
2 (g) Productos para anestesia y respiracion
4 (h) Productos electromédicos/ mecanicos
9 (i) Instrumentos reutilizables
10 (4) Productos de un solo uso
11 (k) Ayudas técnicas para discapacitados
5 )] Equipamiento hospitalario

Cada producto debera asignarse la primera categoria en la que pueda incluirse siguiendo el or-
dendela(a)ala(l)

2. PS: CLASES

N¢ CLASE
7 lla
2 b
3 1l
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CCPS. Comunicaciones de comercializacidn y/o puesta en servicio de productos sanitarios.

Categorias, genéricos y subgenéricos de producto

Sede electronica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

PRODUCTOS SANITARIOS DE CLASE IIA

2.1.PS: clase lla Genéricos y Subgenéricos

Categoria

Genérico

Subgenérico

7. Productos
implantables no
activos

Implantes Digestivos (uso a
corto plazo, 30 dias)

Endroprétesis (Stents) Gastrointestinales
Endroprotesis (Stents) Pancreaticas y Bilia-
res
OTROS

OTROS

3. Productos
Dentales

Equipos electromédico-me-
canicos para uso dental

Aspiradores Dentales y boquillas de aspi-
radores dentales
Examinadores de Pulpa Dentaria
Instrumental rotatorio
OTROS

Instrumental manual para
uso dental

Agujas Dentales
Instrumental de mano
Terminales de instrumental rotatorio (fre-
sas y otros)

OTROS

Limpiadores De Dentaduras
(no desinfectantes)

Productos de obturaciény
relleno

Acrilicos
Adhesivos
Amalgamas y aleaciones
Barnices
Cementos dentales
Ceramicas
Gutapercha
Porcelanas
Resinas
Selladores para Fisuras
OTROS

Productos para Ortodoncia

Brackets
OTROS
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CCPS. Comunicaciones de comercializacidn y/o puesta en servicio de productos sanitarios.

Categorias, genéricos y subgenéricos de producto

Sede electronica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

PRODUCTOS SANITARIOS DE CLASE IIA

Categoria

Genérico

Subgenérico

Prétesis fijas y aditamentos

Coronas Dentales

Puentes Dentales
Prétesis sobre implantes

Otras protesis fijas

Pilares Dentales y tornillos (sin contacto
con la encia)
Pernos/postes Dentales
OTROS

OTROS

8. Productos oftal-
micos y
Opticos

Coadyuvantes en Cirugia
Ocular

Viscoelasticos (excepto cirugia oftalmica
del segmento anterior)
Soluciones
Suturas oftdlmicas
Instrumental manual

OTROS
Equipos electromédico-me- Refractémetro
canicos para uso oftalmico Queratometro
OTROS
Lentes De Contacto Blandas
Duras

Gas Permeable
Lentes de Contacto Indirecto (para diag-
noéstico)
Para la Correccion de Ametropia Refractiva
Lentes Gonioscdpicas
OTROS

Preparaciones oftalmicas
(uso a corto plazo)

Sondas / Canulas Oftalmicas

OTROS

12. Productos que
utilizan radiacion

Equipos de Ultrasonidos

Para Fisioterapia
Equipos de Diagndstico (Ecdgrafos)
OTROS
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CCPS. Comunicaciones de comercializacidn y/o puesta en servicio de productos sanitarios.

Categorias, genéricos y subgenéricos de producto

Sede electronica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

PRODUCTOS SANITARIOS DE CLASE IIA

Categoria

Genérico

Subgenérico

para diagndstico y
terapéutica

Equipos que utilizan energia

Equipos de diagndstico (Resonancia Mag-

magnética nética RM)
Equipos de magnetoterapia
OTROS
Gammacamaras

Placas Fosforicas Fotoestimu-

lables
Tomografia Computarizada por Emisién de Fotén
Unico (SPECT)
Por Emision de Positrones (PET)
OTROS
OTROS

2. Productos para
anestesiay
respiracion

Aspiradores

De Emergencia
Nasales
Para flemas
Quirdrgico (dmbito respiracion)
OTROS

Agujas y Canulas

Agujas de anestesia
Céanulas de Traqueotomia y Laringectomia
Céanula Nasal
OTROS

Equipos concentradores de
02

Irrigadores Nasales Eléctricos

Nebulizadores cuyo Fallo no
es Potencialmente Peligroso
(terapias respiratorias)

Soluciones para lavado nasal
en envase activo (spray)

Tubos

Antiestaticos para Anestesia
Circuitos para Inhalacion De Anestesia
Traqueales
Traqueales Conectados a un Respirador
OTROS
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CCPS. Comunicaciones de comercializacidn y/o puesta en servicio de productos sanitarios.

Categorias, genéricos y subgenéricos de producto

Sede electronica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

PRODUCTOS SANITARIOS DE CLASE IIA

Categoria

Genérico

Subgenérico

OTROS

4. Productos
electromédicos/
mecanicos

Agujas y canulas conectadas
a Productos Activos

Agujas Subdermales Desechables para Re-

gistro de Electroencefalografia.
Agujas para Electromiografia

Agujas para Braquiterapia (invasivas por

orificio natural)
Canulas de Radiofrecuencia

OTROS
Aparatos de Fototerapia para
Tratamientos de la Piel o
para Atencidon Neonatal
Audifonos Intracanal
Retroauricular
OTROS
Audimetros

Bombas de administracion
de soluciones y/o fluidos cor-
porales

Bombas de alimentacion enteral
OTROS

Dermatomos Eléctricos

Equipos de aspiracién y/o
succion

Aspirador quirurgico
OTROS

Productos para el trata-
miento con frio o calor

Equipos de Criocirugia
Parches térmicos
Bolsas frio/calor

OTROS
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CCPS. Comunicaciones de comercializacidn y/o puesta en servicio de productos sanitarios.

Categorias, genéricos y subgenéricos de producto

Sede electronica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

PRODUCTOS SANITARIOS DE CLASE IIA

Categoria

Genérico

Subgenérico

Equipos para la medicién de
parametros fisioldgicos (con-
troles rutinarios y de
autosupervision)

Analizadores de Oxigeno de la Sangre
(pulsioximetro)
Cardioscopios con o sin Indicadores de
Ritmo Cardiaco
Electrocardiégrafos
Electroencefalégrafos
Equipos Electrénicos para Medida de la
Presién Sanguinea (tensiometros digita-
les)

Estetoscopios Electrénicos
Termometros Electrénicos
OTROS

Equipos para procesar fluidos
corporales

Centrifugadoras de fluidos corporales
(sangre y otros)
Refrigeradores y congeladores de fluidos
corporales (sangre y otros)
Sistemas para Calentar o Enfriar Sangre
(Extracorpdrea y otros)
Sistemas para Eliminar CO2 o Aiadir 02 a
la Sangre
OTROS

Estimuladores

Auditivos de Oliva
De Respuesta Evocada
Externo de Crecimiento Oseo
Musculares Externos (EMS)
Nerviosos Transcutaneos (TENS)

OTROS
Fibras Opticas Conectadas a Laseres Quirurgicos
OTROS
Instrumental médico-quirur- Grapadoras
gico eléctrico Mangos para instrumentos electroquirur-
gicos

Sierras eléctricas
Trepanos eléctricos y/o conectados a pro-
ductos activos

OTROS
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CCPS. Comunicaciones de comercializacidn y/o puesta en servicio de productos sanitarios.
Categorias, genéricos y subgenéricos de producto

Sede electronica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

PRODUCTOS SANITARIOS DE CLASE IIA

Categoria Genérico Subgenérico
Inyectores y autoinyectores Para cartuchos de insulina
para administracién de Para vacunacion
medicamentos OTROS

Lavadoras Desinfectantes de
productos sanitarios no inva-
sivos

Nebulizadores cuyo Fallo no
es Potencialmente Peligroso
(terapias no respiratorias)

Productos de acupuntura
eléctrica

Software y aplicaciones

moviles
Sondas De temperatura
OTROS

OTROS
9. Instrumentos re- | Instrumental y prétesis de
utilizables prueba

Pesarios Vaginales
Productos en envases para Productos para uso tépico
varias administraciones Productos para administracion oral

Productos para administracion rectal

Productos para administracion vaginal (lu-

bricantes vaginales, dvulos, etc.)
OTROS

OTROS

10. Productos de Adhesivos de un solo uso Liquidos
Para Metal

Topico Para La Piel
OTROS

un solo uso

MINISTERIO
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CCPS. Comunicaciones de comercializacidn y/o puesta en servicio de productos sanitarios.
Categorias, genéricos y subgenéricos de producto

Sede electronica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

PRODUCTOS SANITARIOS DE CLASE IIA

Categoria Genérico Subgenérico

Agujas y canulas Agujas y Pasadores de Sutura
Aguja Hipodérmica
Agujas de acupuntura
Aguja de Inyeccion para Endoscopia Gas-
trointestinal
Aguja para Amniocentesis
Aguja para Amniorrexis
Agujas para Angiografia
Agujas para Escleroterapia
Agujas para Extraccién de sangre y otros
fluidos corporales
Agujas para Fistula Venosa y Arteriales
Agujas para Insulina
Agujas para Insuflacion de Banda Gastrica
Agujas para Insuflacion de CO2 para Lapa-
roscopia (Aguja Veress)

Agujas para Puncién (Folicular y otras)
Agujas de Unipuncién para Dialisis
Accesorios de Agujas
Canula de Acceso
Canulas Arteriales / Venosas
Canula de Aspiracion
Canula de Biopsia
Céanula de Hidrotubacion
Canula de Histerosalpingografia
Céanula de Infusion / Perfusion
Céanula de Inseminacion Intrauterina
Cénula de Transferencia De Embriones
(pajuelas)

Para Aplicacion de Implantes de Semillas
Radiactivas (Braquiterapia)
Para Toma de Muestras
Trocares
OTROS

Amnioscopios

MINISTERIO
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CCPS. Comunicaciones de comercializacidn y/o puesta en servicio de productos sanitarios.
Categorias, genéricos y subgenéricos de producto

Sede electronica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

PRODUCTOS SANITARIOS DE CLASE IIA

Categoria Genérico Subgenérico

Apdsitos Adhesivos
De gasa uso quirurgico
De hidrocoloide
De hidrogel
Impregnados sin medicamentos
De pelicula de polimero
De tejido no tejido para uso quirurgico

Liquidos
OTROS
Comprobadores de Valvulas
Cardiacas Artificiales
Equipos de infusidn Administracion de soluciones

Infusion intradsea
Nutricion parenteral

OTROS
Escalpelos y cuchillas Cuchillas
Escalpelos
OTROS
Escobillones e Hisopos Para Toma de Muestra
Quirdrgicos
OTROS
Estabilizadores de Tejidos
Usados en Cirugia Cardiaca
Filtros De Sangre en Sistemas de Circulacion Ex-
tracorporea
OTROS
Guantes Quirurgicos De Latex
De Nitrilo
De Plastico Granulado
De Vinilo
OTROS
Jeringas Para Bombas de In-
fusidn
MINISTERIO
DE SANIDAD, CONSUMO
Y BIENESTAR SOCIAL
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CCPS. Comunicaciones de comercializacidn y/o puesta en servicio de productos sanitarios.

Categorias, genéricos y subgenéricos de producto

Sede electronica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

PRODUCTOS SANITARIOS DE CLASE IIA

Categoria

Genérico

Subgenérico

Dispositivos de puncion

Lancetas
Lancetas de seguridad
Lancetas y dispositivos de puncion
OTROS

Productos para Canalizar y

procesar sangre y otros flui-

dos corporales (Centrifuga-
cién o Filtracién)

Equipos de transfusion
Sistemas abiertos para obtencién de
Plasma Rico en Plaquetas y otros.
Sistemas cerrados para obtenciéon de
Plasma Rico en Plaquetas y otros.

OTROS

Productos para el Cierre de la Grapas
Piel Puntos de aproximacién

Suturas

OTROS

Sondas, catéteres y tubos

Catéteres de drenaje
Catéteres guia
Catéteres vasculares
Guias, introductores y otros accesorios de
catéteres
Sondas de Aspiracion
Sondas de Descompresion Intestinal
Sondas de Redon
Sondas Gastricas y Nasogastricas
Sondas Rectales
Sondas Uretrales
Sondas Ureterales
Sondas Urologia (otras)
Sondas Vesicales
Sondas y tubos para Nutricion Enteral
Tubos de Drenaje Conectados a una

Bomba
Tubos para Bombas de Infusidn
OTROS
Talladores de Valvulas
Cardiacas
OTROS

MINISTERIO
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CCPS. Comunicaciones de comercializacidn y/o puesta en servicio de productos sanitarios.

Categorias, genéricos y subgenéricos de producto

Sede electronica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

PRODUCTOS SANITARIOS DE CLASE IIA

Categoria

Genérico

Subgenérico

5. Equipamiento
hospitalario

Contenedores para Almace-

namiento

Almacenamiento prolongado de Sustan-

cias Bioldgicas y Tejidos
Para Transporte de Organos para
Trasplantes

Sede
@ Electrénica

OTROS
Desinfectantes de productos
sanitarios no invasivos
Peliculas de Rayos X
OTROS

MINISTERIO

DE SANIDAD, CONSUMO
Y BIENESTAR SOCIAL

Pagina 16 de 32

Agencia Espaiiola de
Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios, AEMPS



CCPS. Comunicaciones de comercializacidn y/o puesta en servicio de productos sanitarios.

Categorias, genéricos y subgenéricos de producto

Sede electronica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

PRODUCTOS SANITARIOS DE CLASE IIB Y Il

2.2. PS: clase llb y lll. Genéricos y Subgenéricos

Categoria Genérico Subgenérico
7 - Productos Adhesivos e Tisulares Quirurgicos
Sanitarios e OTROS
Implantables , o .
NO Activos Catéteres para dialisis Peri-
toneal
Cementos e Oseos Sin Medicamentos
e Oseos Con Medicamentos
e De Vertebroplastia y cifoplastia
e OTROS

Clips y grapas (Excepto Clips |e
Cardiacos) °

Grapas

Clips para Aneurisma
Clips para Ligaduras
Clips para Oclusién
OTROS

Dispositivos de administra- |e

cion de farmacos (Reservo-

Catéter para la administracién de farma-
cos de larga duracion

rios Ports) e Particula vehiculizadora de farmacos
e Reservorio subcutaneo vascular
e Reservorio subcutaneo no vascular (epi-
dural, peritoneal o pleural e intratecal)
e OTROS
Fijadores Oseos e Craneofaciales
e De Columna
e OTROS
Hemostaticos e Absorbibles
e No Absorbibles
e OTROS
Implantes Cardiacos e Anillos para Valvuloplastia
e Conductos Valvulados
e Dispositivos de Asistencia Ventricular
e Dispositivos Oclusores Cardiacos y Vas-
culares
e Sistema de reparacién percutdneo de

vdlvula
Sustituto del Pericardio (parches)
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CCPS. Comunicaciones de comercializacidn y/o puesta en servicio de productos sanitarios.

Categorias, genéricos y subgenéricos de producto

Sede electronica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

PRODUCTOS SANITARIOS DE CLASE IIB Y Il

Categoria

Genérico

Subgenérico

Valvulas Cardiacas mecanicas
Valvulas Cardiacas bioldgicas
OTROS

Implantes Dentales y adita- |e
mentos implantables °

Implantes de osteointegracién
Pilares y tornillos de cicatrizacion
OTROS

Implantes Digestivos

Balones Intragdstricos

Bandas Gastricas

Endroprétesis (Stents) Esofagicas
Endroprétesis (Stents) Gastro-intestina-
les

Endroprétesis (Stents) Pancreaticas y Bi-
liares

Endroprétesis (Stents) Recto-anales: es-
finter anal artificial

Endroprétesis (Stents) Recto-anales: im-
plante inyectable para incontinencia fe-
cal

Stent para Shunt Portosistémico Percu-
taneo (TIPS)

OTROS

Implantes Endovascularesy |e

Vasculares

Accesos Vasculares (Fistulas)

Filtros de Vena Cava

Material de Embolizacién (Coils, Esferas y
otros)

Sistemas de cierre y Oclusion Vascular
(tapdn vascular)

Stents Endovasculares del Sistema Circu-
latorio Central (Coronarios, Adrtico, ca-
rotideo y otros) sin Medicamentos
Stents Endovasculares Stents Endovas-
culares del Sistema Circulatorio Central
(Coronarios, Adrtico, Carotideo y otros)
con Medicamentos

Stents Endovasculares del Sistema Ner-
vioso Central (Cerebrales y otros)
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CCPS. Comunicaciones de comercializacidn y/o puesta en servicio de productos sanitarios.

Categorias, genéricos y subgenéricos de producto

Sede electronica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

PRODUCTOS SANITARIOS DE CLASE IIB Y Il

Categoria

Genérico

Subgenérico

Stents Endovasculares periféricos
Sustitutos Vasculares bioldgicos (Tabu-
ladores y Parches, By-Pass)

Sustitutos Vasculares sintéticos (tubular,
By-Pass)

OTROS

Implantes Genitales y °
Ginecoldgicos .

Dispositivos Intrauterinos (DIU)
Implantes para prolapso de érganos pél-
vicos (mallas y otros)

Implante para obstruccidn tubarica
Implantes peneanos

Implantes testiculares

OTROS

Implantes Neuroldgicos °

Sistemas de Derivacion (reservorios y
catéteres)
OTROS

Implantes Oftalmolégicos °

Anillos de Tension Capsular

Anillos Intraestromales para la Correc-
cién del Queratocono y otras Ectasias
Corneales

Dispositivos para Cirugia de Glaucoma
Implantes de Vias Lacrimales

Implantes Palpebrales

Implantes para Cirugia Vitreorretiniana
Lentes Intraoculares de cdmara anterior
Lentes Intraoculares de cdmara posterior
Lentes para situaciones especiales
Prétesis de Enucleacion y Evisceracion
Queratoprotesis de Material Sintético
Segmentos Iridianos

Viscoeldsticos para Cirugia Oftalmica del
segmento anterior.

OTROS

Implantes Osteoarticulares |e

Ligamentos y Tendones

Materiales de Osteosintesis (placas, tor-
nillos, clavos agujas de kirschner)
Proétesis de Cadera total
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CCPS. Comunicaciones de comercializacidn y/o puesta en servicio de productos sanitarios.

Categorias, genéricos y subgenéricos de producto

Sede electronica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

PRODUCTOS SANITARIOS DE CLASE IIB Y Il

Categoria

Genérico

Subgenérico

Prétesis de Cadera parcial

Prétesis de Codo

Prétesis de Columna: Cervical, Torécica,
Lumbar y Sacra (de cuerpo vertebral, in-
tervertebral y fijacion vertebral)
Prétesis de Columna: Dispositivo para ci-
foplastia y vertebroplastia

Proétesis de Hombro total

Protesis de Hombro parcial

Prétesis de Mano

Prétesis de Mufieca

Prétesis de Pie

Proétesis de Rodilla total

Prétesis de Rodilla parcial

Prétesis de Tobillo

Sustitutos Oseos

Viscoeldsticos para uso intraarticular
OTROS

Implantes Otorrinolar.y del |e

Ap. Respiratorio

Prétesis de oido medio (osiculares y
otras)

Prétesis Fonatdrias

Proétesis Laringeas

e Protesis Traqueales y Bronquiales
e Talco para pleurodesis
e OTROS
Implantes Quirurgicos diag-
nésticos
Implantes Reparadores e Expansores Tisular
e Expansores Mamarios
e Implantes Intradérmicos de relleno
e Implantes faciales (orbit., nasal, mandil.
y otros)
e Implantes témporo-mandibular
e Implantes craneales (sustitucion éseay
sustitucion de duramadre)
e Laminas bioldgicas de soporte
MINISTERIO
DE SANIDAD, CONSUMO
Y BIENESTAR SOCIAL
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CCPS. Comunicaciones de comercializacidn y/o puesta en servicio de productos sanitarios.
Categorias, genéricos y subgenéricos de producto

Sede electronica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

PRODUCTOS SANITARIOS DE CLASE IIB Y Il

Categoria Genérico Subgenérico

e Mallas de contencidn de eventraciones
y hernias (de refuerzo tisular)

e Protesis Mamarias

e Sustitutos dérmicos

e Sustitutos musculares

e OTROS

Implantes Uroldgicos e Endroprotesis (Stents) Prostaticas

e Endroprotesis (Stents) Renoureterales

e Endroproétesis (Stents) Uretrales e Im-
plantes para Incontinencia Urinaria

e Implante Inyectable para Reflujo Prima-

rio
e OTROS
Suturas e Absorbibles

e No Absorbibles

OTROS

3. Productos Denta- |Desinfectantes de Prdtesis
les Dentales

Productos de Obturaciény |e Barnices Dentales Medicados
Relleno e Cementos medicados
e (OTROS

Productos que utilizan radia-
cion en diagndstico o tera-
péutica para uso dental.

OTROS

8. Productos Oftal- |Facoemulsificadores
micos y Opticos

Laseres quirargicos para Of-
talmologia

Productos para el cuidado
de Lentes de Contacto

MINISTERIO
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CCPS. Comunicaciones de comercializacidn y/o puesta en servicio de productos sanitarios.
Categorias, genéricos y subgenéricos de producto

Sede electronica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

PRODUCTOS SANITARIOS DE CLASE IIB Y Il

Categoria Genérico Subgenérico

Soluciones/Preparaciones |e  Soluciones Oftalmoldgicas de Irrigacion
con Sustancias Mantenedoras del Meta-
bolismo Corneal

e Preparaciones Oftalmicas (uso prolon-
gado)

e OTROS

OTROS

12. Productos que Equipos que utilizan Radia- [e Equipos de Diagndstico de Rayos X
Utilizan Radiacidn cion con fines Diagnosticos |e  Equipos de RMN

para Diagndstico y e Equipos de TAC (Scanner)
Terapéutica e OTROS

Equipos que utilizan Radia- |e Aceleradores Lineales
cion con fines Terapéuticos |e  Aparatos Terapéuticos de Rayos X
e Equipos de RF

e OTROS
Fuentes Radioactivas e Fuentes para Braquiterapia
e OTROS
Laseres Quirurgicos e Laseres para Dermatologia
e OTROS
Litotriptores
OTROS
2. Productos para Agujas y canulas e Agujas de anestesia
Anestesia y Respira- e OTROS
cion
Monitores de Parametros Fi-|e  Monitores de Apnea
siolégicos Respiratorios e Monitores de Ventilaciéon/ Respiracidn
e OTROS

Nebulizadores de uso Po-
tencialmente Peligroso (Te-
rapias Respiratorias)

Sistemas de Administraciéon |e Maquinas de Anestesia

de Gases Medicinales e Ventiladores/Respiradores
e Reguladores de Presidn
e OTROS
MINISTERIO
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CCPS. Comunicaciones de comercializacidn y/o puesta en servicio de productos sanitarios.

Categorias, genéricos y subgenéricos de producto

Sede electronica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

PRODUCTOS SANITARIOS DE CLASE IIB Y Il

Categoria

Genérico

Subgenérico

Resucitadores

OTROS

4, Productos
Electromédicos /
Mecanicos

Analizadores

De Gas en Sangre de uso en Cirugia a
Corazon Abierto
OTROS

Asistencia Ventricular

Bombas de administracion
de soluciones y/o fluidos
corporales

Bombas de Insulina

Bombas de Infusidn

Bombas de Sangre para Maquinas Car-
diopulmonares

OTROS

Catéteres para Electrofisio-
logia

Desfibriladores Externos

Electrodos

Corticales Cerebrales
De Uso en el Sistema Nervioso Central
Para Ablacion

e Para Desfibrilador Externo
e Para Diagnostico por Electrofisiologia
e Para Marcapasos Temporal
e OTROS
Equipos para Centros Sani- |e  Esterilizadores de Uso en Centros
tarios y/o Asistencia Sanitarios
domiciliaria e Incubadora para Recién Nacidos
e lavadoras Desinfectantes de productos
sanitarios invasivos
e Maquinas para Dialisis
e OTROS
Productos para el trata- e (Calentadores de Sangre
miento con frio o calor e Mantas Eléctricas
e OTROS
Equipos para la medicién de |e Cuidados Intensivos Integrales
Parametros Fisiolégicos (vigi- |e  Monitorizacion Cardiaca
lancia continua de procesos
MINISTERIO
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CCPS. Comunicaciones de comercializacidn y/o puesta en servicio de productos sanitarios.
Categorias, genéricos y subgenéricos de producto

Sede electronica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

PRODUCTOS SANITARIOS DE CLASE IIB Y Il

Categoria Genérico Subgenérico

fisioldgico vitales en aneste- |e  Monitorizacién Cerebral

sia, cuidados intensivos o e Monitorizacion de Gases en Sangre

atencion de emergencia) e Monitorizacién de Glucosa en Sangre

e Monitorizacién de Presidn Sanguinea
(Holters y otros)

e Monitorizacidon de Temperatura

e OTROS
Instrumentos e Electrobisturies
Electroquirurgicos e Electrocauterios
e OTROS
Marcapasos Externos e Cardiacos
e (OTROS
Mesas e Para Diagnostico Radioldgico
e Para Radioterapia
e (OTROS

Nebulizadores de uso Po-
tencialmente Peligroso (Te-
rapias no respiratorias)

Software y aplicaciones mo-

viles
OTROS
9. Instrumentos Re- |Anticonceptivos de barrera |e Diafragma
utilizables e Capuchdn cervical
e OTROS

Productos en envases para |e Productos para uso topico.

varias administraciones e Productos para administracién oral

e Medios para Fecundacion In-Vitro: Gra-
dientes para Separacidn de Esperma

e Medios para Fecundacién In-Vitro para
el Procesado de Gametos y Embriones

e Medios para Fecundacién In-Vitro para
Soportes de Cultivos Celulares

e OTROS
OTROS
MINISTERIO
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CCPS. Comunicaciones de comercializacidn y/o puesta en servicio de productos sanitarios.
Categorias, genéricos y subgenéricos de producto

Sede electronica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

PRODUCTOS SANITARIOS DE CLASE IIB Y Il

Categoria Genérico Subgenérico
10. Productos De Un |Agujas y canulas e Agujas para Ventilacion Adrtica
Solo Uso e Agujas cardiacas

e Agujas espinales

e Para Aplicacidn de Implantes de Semillas
Radiactivas (Braquiterapia) (invasivas
quirargicas)

e OTROS
Apdsitos e Bioldgicos
e Con Medicamentos o Derivados Sangui-
neos

e Destinados a Heridas para Cicatrizacion
por Segunda Intencidn

e Reabsorbibles

e OTROS

Cardioplegia (Kits, Sistemas)

Catéteres (Excepto para Did- |e  Cardiovasculares en Contacto con el Sis-

lisis Peritoneal) tema Circulatorio Central

e Cerebroespinales

e Guias para Catéteres Vasculares Sistema
Circulatorio Central

o Neurovasculares en Contacto con el Sis-
tema Nervioso Central

e Pulmonares

e Recubiertos Con Medicamentos o Deriv.

Sanguineos
e OTROS
Productos anticonceptivos |e Condones Femeninos
de barrera e Condones Masculinos de Latex Con Me-
dicamentos
e Condones Masculinos de Latex Sin Me-
dicamentos

e Condones Masculinos Sin Latex
e Esponja anticonceptiva

e OTROS
MINISTERIO
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CCPS. Comunicaciones de comercializacidn y/o puesta en servicio de productos sanitarios.

Categorias, genéricos y subgenéricos de producto

Sede electronica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

PRODUCTOS SANITARIOS DE CLASE IIB Y Il

Categoria

Genérico

Subgenérico

Productos para Almacena- |e
miento de sustancias biolo-
gicas, tejidos y Transporte |e
de Organos

Medios para Fecundacién In-Vitro: Gra-
dientes para Separacidn de Esperma
Medios para Fecundacién In-Vitro para
el Procesado de Gametos y Embriones
Medios para Fecundacién In-Vitro para
Soportes de Cultivos Celulares
Soluciones para el Transporte de Orga-
nos para Trasplante

Soluciones conservadoras de Sustancias
Bioldgicas y Tejidos

OTROS

Sistemas de circulacidn, re- |e
coleccién y procesado de °
fluidos corporales. .

Bolsas de Sangre

Circuito Extracorpéreo

Equipos de transfusion con bolsa de san-
gre

Hemoconcentradores
Hemodializadores

Hemofiltros

Sistemas cerrados para obtencion de
Plasma Rico en Plaquetas y otros.
Sistemas abiertos para obtencién de
Plasma Rico en Plaquetas y otros.
OTROS

OTROS

5. Equipamiento
Hospitalario

Desinfectantes de Productos
Sanitarios Invasivos

Soluciones para Hemodidlisis

Soluciones para Lavado de
Catéteres

OTROS
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CCPS. Comunicaciones de comercializacidn y/o puesta en servicio de productos sanitarios.

Categorias, genéricos y subgenéricos de producto

Sede electronica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios m

PRODUCTOS SANITARIOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO

3. PSDIV: CLASES

Ne CLASE
3 Lista A
4 Lista B
5 Autodiagndstico

3.1.PSDIV: Genéricos

Clase Genérico

Lista A Grupo sanguineo ABO

Grupo sanguineo Rhesus

Grupo sanguineo Anti-Kell

Grupos sanguineos ABO y Rh

Grupos sanguineos RHESUS y ANTI-KELL

Grupos sanguineos ABO, Rhy ANTI-KELL

Grupos sanguineos ABO, Rh y ANTI ERT-IRR

Control de ensayos inmunohematologia

VIH

VIH (para Autodiagndstico)

HTLV

VIHy HTLV

VIH, HTLV, Hepatitis B y Hepatitis C

VIH, Hepatitis B y Hepatitis C

Hepatitis B

Hepatitis C

Hepatitis D

Control ensayos anexo |l

Otros
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Categorias, genéricos y subgenéricos de producto

Sede electronica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios m

PRODUCTOS SANITARIOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO

Clase Genérico

Lista B 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, By DR

Marcadores PSA

Trisomia en par 21

Marcadores PSA y trisomia en par 21

Glucemia (para Autodiagndstico)

Glucemia, colesterol, triglicéridos y lactato (para Autodiagndstico)

Glucemia y cuerpos cetdnicos (para Autodiagndstico)

Otros

Autodiagndstico Embarazo

Menopausia

Fertilidad/ ovulacion

Colesterol

Cuerpos cetdnicos

Presencia de proteina

Triglicéridos

Coagulacion

Presencia de sangre

MINISTERIO
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Categorias, genéricos y subgenéricos de producto

Sede electrnica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

PRODUCTOS SANITARIOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO

Clase Genérico
Protrombina
Determinacion de ph
Determinacion de nitrito y leucocitos
Determinacion de gluten
Otros
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CCPS. Comunicaciones de comercializacidn y/o puesta en servicio de productos sanitarios.
Categorias, genéricos y subgenéricos de producto
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PRODUCTOS SANITARIOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO

3.2.PSDIV: Tipo Variable

Ne Tipo de variable
1. Cualitativo
2. Cuantitativo
3. Semicuantitativo
4. Confirmacién
5. CMI (concentracién minima inhibitoria)
6. Resistencia
7. No Procede

3.3.PSDIV: Tipo Muestra

Ne Tipo Muestra
1.
ADN
2. .
Endocervical
3. . A
Endocervical y conjuntiva neonatal
4, . .
Endocervical y orina
5. .
Endocervical y uretral
6. . .
Endocervical, orina y uretral
7.
Esputo
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PRODUCTOS SANITARIOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO

Ne Tipo Muestra
8.
Faringea
9.
Heces
10.
LCR
11.
Leche materna
12.
Liquidos de puncion
13.
Meato
14.
Ocular
15.
Orina
16.
Plasma
17.
Rectal
18.
Saliva
19. . .
Saliva y orina
20.
Saliva y vaginal
21. .
Saliva, sangre y plasma
22.
Sangre
23. .
Sangre y orina
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PRODUCTOS SANITARIOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO

Ne Tipo Muestra
24,
Sangre y plasma
25.
Sangre, suero y plasma
26.
Sangre, suero, plasmay LCR
27. .
Sangre, suero, plasma vy saliva
28.
Secreciones bronquiales
29.
Semen
30.
Suero
31.
Suero y plasma
32.
Sueroy semen
33.
Otros

3.4.PSDIV: Método Analitico

Ne Método Analitico
Hibridacidn/ Amplificacién ( PCR, entre otras): ADN, ARN, Cromosomas...+
CLIA (Quimioluminiscencia)
Hibridacidn/ Amplificaciéon ( PCR, entre otras): ADN, ARN, Cromosomas...+
ECLIA (Electroquimioluminiscencia)

ede
@ Electrénica

m
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Categorias, genéricos y subgenéricos de producto

Sede electronica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

PRODUCTOS SANITARIOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO

Ne Método Analitico
3. 3 e
Hibridacidon/ Amplificaciéon ( PCR, entre otras): ADN, ARN, Cromosomas...+
IFA (Inmunofluorescencia)
Hibridacidn/ Amplificaciéon ( PCR, entre otras): ADN, ARN, Cromosomas...+
ELISA (Enzimoinmunoensayo)
Cristalizacién de Flujo y/o Saliva
6. .
Electroquimico
7. , .
Fotometria de Reflexion
8. .
Inmunoblot/ Electroforesis (Western Blot, entre otros)
Inmunocromatografia/ técnicas inmunométricas
10. L
Inmunotincion
11. L .
Reaccién Glucosa Oxidasa
12. . . L .
Seroldgico (deteccién de Ag o Ac) + IFA (Inmunofluorescencia)
13. . . Ly - - .
Seroldgico (deteccidén de Ag o Ac) + CLIA (Quimioluminiscencia)
14. L Ly I - .
Seroldgico (deteccién de Ag o Ac) + ECLIA (Electroquimioluminiscencia)
15. . L, S
Seroldgico (deteccidn de Ag o Ac) + Fijacidn del Complemento
16. . L, L
Seroldgico (deteccidn de Ag o Ac) + Fijacidon del Complemento
17. , L, L
Seroldgico (deteccidn de Ag o Ac)+ Aglutinacion
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PRODUCTOS SANITARIOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO

Ne Método Analitico
18. . . . L
Seroldgico (deteccidn de Ag o Ac)+ Aglutinacion
19. . . L L
Seroldgico (deteccidn de Ag o Ac)+ ELISA (Enzimoinmunoensayo)
20. . L -
Seroldgico (deteccién de Ag o Ac)+ RIA (Radioinmunoensayo)
21. , . L. —_
Seroldgico (deteccién de Ag o Ac)+ RIA (Radioinmunoensayo)
22.
Software
23. . s
Tiempo de Coagulacién
24.
Turbidimetria
25.
Otros
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Sede electrnica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
PRODUCTOS SANITARIOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO

3.5.PSDIV: Caracteristicas Especiales

Ne Caracteristicas Especiales
1 Carga Virica

2 Prueba Rapida

3 Test Genético

4 Calibracién

5 Control

6 No Procede
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PRODUCTOS SANITARIOS IMPLANTABLES ACTIVOS

4. PSIA: GENERICOS Y SUBGENERICOS

Genéricos IA

Subgenéricos

Marcapasos Implantables .

Monocamerales SSI (marcapasos con detec-
cién y estimulacién) sin monitorizacién remota

Monocamerales SSI (marcapasos con detec-
cién y estimulacion) con monitorizacién re-
mota

Monocamerales SSIR (marcapasos con detec-
cion y estimulacidon con respuesta en frecuen-
cia) sin monitorizaciéon remota

Monocamerales SSIR (marcapasos con detec-
cion y estimulacidon con respuesta en frecuen-
cia) con monitorizacién remota

Bicamerales VDD (marcapasos con estimula-
ciéon en ventriculo y deteccién en auricula 'y
ventriculo) sin monitorizacidon remota

Bicamerales VDD (marcapasos con estimula-
cién en ventriculo y deteccién en auricula 'y
ventriculo) con monitorizacién remota

Bicamerales VDDR (marcapasos con estimula-
cién en ventriculo y deteccién en auricula 'y
ventriculo con respuesta en frecuencia) sin
monitorizacién remota

Bicamerales VDDR (marcapasos con estimula-
ciéon en ventriculo y deteccién en auricula 'y
ventriculo con respuesta en frecuencia) con
monitorizacién remota

tronica
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CCPS. Comunicaciones de comercializacion y/o puesta en servicio de productos sanitarios.

Categorias, genéricos y subgenéricos de producto

Sede electrénica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

PRODUCTOS SANITARIOS IMPLANTABLES ACTIVOS

Genéricos IA

Subgenéricos

Bicamerales DDD (marcapasos con estimula-
cién en ventriculo y deteccién en auricula 'y
ventriculo) sin monitorizacién remota

Bicamerales DDD (marcapasos con estimula-
cion en ventriculo y deteccidn en auricula y
ventriculo) con monitorizacién remota

Bicamerales DDDR (marcapasos con estimula-
cion en ventriculo y deteccidn en auricula y
ventriculo con respuesta en frecuencia) sin
monitorizacidon remota

Bicamerales DDDR (marcapasos con estimula-
cion en ventriculo y deteccidn en auricula 'y
ventriculo con respuesta en frecuencia) con
monitorizacidon remota

Tricamerales DDDRV o CRT-P (marcapasos con
terapia de resincronizacién cardiaca con res-
puesta en frecuencia) sin monitorizacion re-
mota

Tricamerales DDDRV o CRT-P (marcapasos con
terapia de resincronizacién cardiaca con res-
puesta en frecuencia) con monitorizacion re-
mota

OTROS

Electrodo para cardioestimulacion

Para estimulacion endocardiaca

Para estimulacion de seno coronario

Para estimulacion epicardica

Para desfibrilacion

OTROS
MINISTERIO
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CCPS. Comunicaciones de comercializacion y/o puesta en servicio de productos sanitarios.
Categorias, genéricos y subgenéricos de producto

Sede electrénica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

PRODUCTOS SANITARIOS IMPLANTABLES ACTIVOS

Genéricos IA Subgenéricos

Desfibrilador automatico implantable e Monocameral DAI VR con respuesta en fre-
cuencia sin monitorizaciéon remota

e Monocameral DAI VR con respuesta en fre-
cuencia con monitorizaciéon remota

e Bicameral DAI DR con respuesta en frecuencia
sin monitorizacién remota

e Bicameral DAI DR con respuesta en frecuencia
con monitorizacidn remota

e Tricameral DAI CRT (con terapia de resincroni-
zacion cardiaca, con respuesta en frecuencia)
sin monitorizacidon remota

e Tricameral DAI CRT (con terapia de resincroni-
zacion cardiaca, con respuesta en frecuencia)
con monitorizaciéon remota.

e Subcutaneo

e OTROS
Dispositivo de asistencia e Corazdn artificial total temporal
auriculoventricular implantable
e OTROS
Dispositivo de asistencia ventricular implan-
table
Dispositivo implantable para administracion e Bomba de infusidn implantable programable

de farmacos . S
e Bomba de infusidn implantable no programa-

ble

e (Catéter para bomba de infusién intratecal

e OTROS
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CCPS. Comunicaciones de comercializacion y/o puesta en servicio de productos sanitarios.
Categorias, genéricos y subgenéricos de producto

Sede electrénica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

PRODUCTOS SANITARIOS IMPLANTABLES ACTIVOS
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Genéricos IA Subgenéricos
Neuroestimulador implantable (generador) e Para estimulaciéon medular recargable de do-

ble canal

e Para estimulaciéon medular recargable de cua-
tro canales

e Para estimulaciéon medular no recargable de
un canal

e Para estimulaciéon medular no recargable de
doble canal

e Para estimulacion sacra de un canal

e Para estimulacion sacra de doble canal

e Para estimulacion cerebral recargable

e Para estimulacion cerebral no recargable de
un canal

e Para estimulacion cerebral no recargable de
doble canal

e Para estimulacion periférica del nervio vago

e Para estimulacion periférica del nervio frénico

e Para estimulacion periférica del ganglio dorsal
de la raiz

e Para estimulacion periférica de otras localiza-
ciones

e OTROS

Electrodo para neuroestimulacion e Para estimulacion medular para implante per-

cutaneo de cuatro polos

e Para estimulacion medular para implante per-
cutaneo de ocho polos
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CCPS. Comunicaciones de comercializacion y/o puesta en servicio de productos sanitarios.
Categorias, genéricos y subgenéricos de producto

Sede electrénica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

PRODUCTOS SANITARIOS IMPLANTABLES ACTIVOS

Genéricos IA

Subgenéricos

Para estimulacién medular para implante per-
cutaneo de dieciséis polos

Electronica
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Para estimulacion medular para implante qui-
rdrgico de cuatro polos

Para estimulacidn medular para implante qui-
rurgico de ocho polos

Para estimulaciéon medular para implante qui-
rurgico de dieciséis polos

Para estimulaciéon medular para implante qui-
rargico de treinta y dos polos

Para estimulacién sacra percutdneo de cuatro
polos

Para estimulacién cerebral de cuatro polos
Para estimulacidn cerebral de ocho polos
Para estimulacién periférica del nervio vago

Para estimulacién periférica del nervio del ner-
vio frénico
Para estimulacién periférica del nervio del

ganglio dorsal de la raiz

Para estimulacién periférica del nervio de
otras localizaciones

Extension y adaptador para electrodo cerebral

Extension y adaptador para electrodo medular
y sacro

Extension y adaptador para electrodo perifé-
rico y subcutaneo
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CCPS. Comunicaciones de comercializacion y/o puesta en servicio de productos sanitarios.
Categorias, genéricos y subgenéricos de producto

Sede electrénica de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

PRODUCTOS SANITARIOS IMPLANTABLES ACTIVOS

Genéricos IA Subgenéricos

Sistema de fijacion para electrodo cerebral
e Sistema de fijacién para electrodo medular

e Sistema de fijacidn para electrodo periférico,
subcutaneo y sacro

e OTROS

Implantable auditivo activo e Implante activo de oido medio
e Implante coclear

e Implante de conduccion ésea

e OTROS
Implante cardiaco de diagndstico e Holter implantable
e OTROS
Implante oftalmoldgico activo e Implante retiniano
e OTROS
Semillas radiactivas implantables e Semillas de I-125 (Yodo 125)

e Semillas de Y-90 (Itrio 90
e OTROS

Software especifico para implantes activos e Para desfibriladores
e Para marcapasos
e Para neuroestimuladores

e OTROS

Otros
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