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Solicitud de inclusiéon de productos en el listado para la obtencién mediante
técnica cerrada de Plasma Rico en Plaquetas, fracciones y derivados

Debe cumplimentar este documento y remitirlo junto con la documentacion
requerida para la evaluacidén del producto como sistema para la obtencion de
Plasma Rico en Plaquetas (PRP) mediante técnica cerrada, enviandolo a la
direccion de correo electronico: sgps@aemps.es

Datos del solicitante

Apellidos y Nombre

Razdn social

Domicilio

Codigo Postal

Localidad

Provincia

Teléfono

Correo Electronico

Fecha de solicitud
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Datos del producto sanitario

Denominacién / Marca comercial

Referencias

UDI-DI

Clase de producto

Fabricante/
Representante autorizado

N° Comunicacién a registro de
comercializacion

Fecha comunicacion al registro

Documentacion que aporta o Instrucciones de uso
o Etiquetado del producto

o Video explicativo/imagenes
detalladas del proceso de obtencion
del PRP

o Muestras del producto (opcional,
salvo peticion expresa por parte de
la AEMPS)
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Check list para la evaluacién de sistemas de obtencién del PRP

A cumplimentar por notificante

AEMPS/Grupo de trabajo

1. Requisitos y datos basicos del
producto

Si/No

Informacion adicional

Si/No Informacién adicional

¢Dispone de marcado CE con numero de
Organismo Notificado (ON)?

Certificado de Marcado CE (si procede) y/o
Declaracion de Conformidad del fabricante

¢En las instrucciones de uso (IFU) se recoge,
especificamente, que su uso previsto es para
la obtencion de PRP?

¢Enlas IFU se indica que se requiere el uso de
cabina de flujo laminar para la preparacién?

¢(Todos los componentes del sistema se
encuentran en un pack compacto e
indivisible?

¢ Todos los componentes en contacto directo
con la sangre extraida, el producto intermedio
y el producto final obtenido, son estériles,
apirégenos y de un solo uso?
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2. Fase de extraccién de sangre Si/No Informacion adicional Si/No Informacion adicional
¢Utiliza un sistema cerrado para la
extraccion de sangre??
Si precisa el uso de anticoagulante, ¢viene
incluido dentro del dispositivo o tubo de
extraccion de sangre de forma que no se
requiere su adiciéon previa a la extraccion?
Si NO esta incluido, ¢la técnica para la
incorporacion del anticoagulante se realiza
mediante un  sistema cerrado de
transferencia de medicamentos® que
garantiza la hermeticidad del proceso?
¢La sangre extraida permanece en el
mismo dispositivo en la siguiente fase?
Si requiere ser transferido a otro dispositivo,
cesta operacion se realiza mediante un
sistema cerrado que garantice la
hermeticidad del proceso?
MINISTERIO DE SANIDAD
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A cumplimentar por notificante

AEMPS/Grupo de trabajo

3. Fase de preparacion

Si/No

Informacion adicional

Si/No Informacién adicional

¢El centrifugado se realiza en condiciones
gue garantizan la hermeticidad del
proceso?

¢El producto centrifugado permanece en el
mismo dispositivo en la siguiente fase?

Si requiere ser transferido a otro dispositivo,
ceste proceso se realiza mediante un
sistema cerrado de transferencia de
medicamentos que garantice la
hermeticidad del proceso? @
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4. Fase de extraccion del PRP Si/No Informacién adicional Si/No Informacién adicional
separado

¢ La extraccién de la fraccién de PRP
deseada al dispositivo final para la
administracion del PRP se realiza mediante
un sistema cerrado de transferencia que
garantiza la hermeticidad del proceso?

Si requiere ser transferido a otro dispositivo
intermedio, ¢la transferencia se realiza
mediante un sistema cerrado que
garantiza la hermeticidad del proceso? ¢

5. Fase de activacion del PRP Si/No Informacién adicional Si/No Informacién adicional
(opcional)

¢La adicién del activador se realiza
garantizandose la hermeticidad del
proceso?

En caso contrario, en las IFU se establece
gue la administracién del producto final con
el activador se debe realizar de forma
inmediata.
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a Se consideran sistemas cerrados para la extraccion de sangre los sistemas del siguiente tipo: sistemas de vacio, sistemas
mixtos de vacio/aspiracion y conexiones de agujas o palomillas (con/sin alargadera) al dispositivo de almacenamiento de
sangre que se centrifugara posteriormente. El uso de una aguja y una jeringa no se considera sistema cerrado si tras la
extraccion hay que realizar la transferencia de sangre al dispositivo para centrifugar mediante agujas, canulas u otros
sistemas de transferencia no cerrados.

® Como el uso de punzones para vial con sistema valvular o con conectores luer-lock. El uso de presentaciones de
anticoagulante en ampollas se considera un sistema abierto. El uso de agujas o canulas para extraer el anticoagulante no
se considera un sistema cerrado de transferencia de medicamentos. Se valorara la utilizacion de filtros 0,22 mcm para
minimizar el riesgo de contaminacion en esta etapa.

¢ La utilizacidon de agujas, canulas o dispositivos asimilables, no se considera sistema cerrado de transferencia. Se valorara la
utilizacion de filtros 0,22 mcm para minimizar el riesgo de contaminacion en esta etapa.

Comentarios (AEMPS/Grupo de trabajo)

Comentario Autor
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Conclusiones (AEMPS/Grupo de trabajo):
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