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DECLARA COMO CIERTO QUE
2.- El personal especializado actuante en el equipo de implante cuenta con la titulación y formación correspondiente, así como de las funciones y líneas de responsabilidad de cada uno. Se adjunta relación, así como la titulación y formación (breve curriculum) de cada uno de ellos.
3.- El centro cuenta con los medios para realizar la actividad solicitada y se adecua a lo dispuesto en el Real Decreto-ley 9/2014, por el que se establecen las normas de calidad y seguridad para la donación, la obtención, la evaluación, el procesamiento, la preservación, el almacenamiento y la distribución de células y tejido humano y se aprueban las normas de coordinación y funcionamiento para su uso en humanos (B.O.E. nº 163, de 5 de julio de 2014)
4.- El centro dispone de un modelo de consentimiento informado específico para los receptores, en el que se incluyen el origen del producto y sus posibles riesgos. Dicho modelo se ajusta al propuesto por la Organización Colegial de Dentistas de España. 
5.- El centro cuenta con los siguientes protocolos:
    a. De depósito del tejido a la espera de implante
    b. De transporte consensuado con el banco ó establecimiento de tejido
    c. Y/ó sistema de información y registro de actividades, contando para ello con modelo que se enviará anualmente a la Coordinación de Trasplante de Canarias, ubicado en Calle Pérez de Rozas, 5 – 38004 - Santa Cruz de Tenerife.
    d. Protocolo de condiciones de preparación y si se cumple la caducidad.
6.- Dispone de contrato ó acuerdo debidamente firmado con los siguientes distribuidores (se adjunta fotocopia):
7.- El centro dispone de un protocolo de actuación en casos de alarma (Gestión de no conformidades, Incidentes y Reacciones adversas), 
así como de una ficha de Biovigilancia para reportar dichos casos, comprometiéndose al cumplimiento de la declaración de cualquier incidente ante la Coordinación autonómica de Trasplante.
8.- El centro dispone de un sistema de recogida y custodia de la información relativa a las actividades del centro, así como de un sistema que asegure la trazabilidad de todos los productos derivados de tejido humano implantados, conteniendo la siguiente información:
    a. Identificación del Establecimiento de Tejido que ha proporcionado el producto implantado
    b. Identificación del responsable de la unidad de implantación.
    c. Tipo de tejido
    d. Identificación del tejido
    e. Identificación del receptor al que se le aplica el tejido
    f. Fecha de utilización/implantación ó en su caso de descarte y causa de la no utilización en este último supuesto
El centro se compromete a cumplir la trazabilidad de los tejidos implantados.
(Firma de la persona solicitante/representante legal)
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