ANEXO Il

ESPECIFICACION: UNIDADES DE PLASMA A (Unidades de Plasma Fresco Congelado NO
apto para la elaboracion de Factor VIII antihemofilico)

Definicion: Unidad de plasma separado empleando centrifuga refrigerada y congelado a < -20°C dentro de

las 8 horas desde la extraccion.

Obtencidon en bancos de sangre:

1. Extraccién de sangre

e Método agitacion

Manual o automético — Agitacion constante

e Tiempo de extraccion

No mayor a 15 minutos

2. Separacion del plasma

e Tiempo desde la extraccion
de la sangre hasta
separacion del plasma

Lo antes posible. No mas de 7 horas desde la extraccion de la sangre.

e Temperatura de
conservacion de la sangre
hasta separacion del plasma

20 - 22°C

En caso de que se deba conservar refrigerada la unidad de sangre
entera hasta su fraccionamiento, la temperatura debera ser de 4-8°C
(temperatura de heladera)

e Procedimiento
fraccionamiento

Empleando centrifuga refrigerada.

Separacion del plasma empleando sistema cerrado (bolsas dobles,
triples o cuadruples). Solo se podran utilizar bolsas de transferencia
simples cuando se utilice sistema de conexion estéril.

3.Congelamiento de plasma

e Tiempo de congelamiento

La unidad debe estar congelada completamente dentro de las 8 horas
desde la extraccion.

e Método de congelamiento

Por lo menos freezer de -20°C.

e Temperatura de
congelamiento

< -20°C

¢ Disposicion de unidades

Debe asegurar el congelamiento de las unidades dentro de las 8 horas
desde la extraccion. Se recomienda separadas unas de otras, evitando
congelar unidades dispuestas unas encima de otras, dentro de bolsas,
etc.

4. Aimacenamiento de plasma en B

anco de sangre

e Tiempo de almacenamiento

Hasta 1 afio (12 meses) desde la extraccion.

e Temperatura de
almacenamiento

< -20°C

Unidad de plasma

1. Rotulado e identificacion

Todos los datos identificatorios deben ser claros y legibles, impreso,
con cédigo de barras:

e |dentificacion del centro proyeedar.  (pomhre, n;%fgggpg'@s del
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servicio).

e NUmero de donante (cédigo de barra).

¢ Fecha de extraccion

e Nombre del hemocomponente

e Fecha de vencimiento del hemocomponente.

¢ Resultado de los analisis seroldgicos individuales para cada uno de
los marcadores analizados.

e Temperatura promedio de almacenamiento de la unidad de plasma

¢ Volumen total o peso de la unidad de plasma

e Numero de lote de bolsa de extraccion

¢ Anticoagulante utilizado en la bolsa de extraccion

2.Serologia

1. Controles serolégicos no reactivos para los siguientes agentes
infecciosos (realizados por parte del Banco de Sangre):

¢ HBsAg (obligatorio)

e Anti-VIH 1y 2 (obligatorio)

¢ Anti-VHC (obligatorio)

¢ Anti-core VHB. Se podran recibir para fraccionamiento plasmatico
unidades de plasma Anti-core VHB reactivas, siempre que HBSAg
sea no reactivo y Anti-HBsAg reactivo.

2. Las determinaciones seroldgicas obligatorias deben incluir

ademas las consideradas obligatorias por las se deberan realizar

empleando meétodos analiticos recomendados por las Normas de

Medicina Transfusional vigentes en cada pais/jurisdiccion.

3. Las pruebas se deberan realizar empleando métodos analiticos
recomendados por la autoridad competente y con reactivos que se
encuentren dentro de su plazo de vigencia.

3. Aspecto fisico

Liquido limpido u opalescente, cuya coloracion va desde amarillo claro
a verdoso (este Ultimo cuando en el banco de sangre se realiza
inactivacion con azul de metileno).

No debe presentar rastros de hemdlisis, ni hematies, ni signos de
lipemia, segun modelos adjuntos:

Unidades hemolizadas:

\

|

Descartar a partir de éste (1 g/l de Hb)
IF-2026-00018554-UNC-DCMPBPT#LH
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Unidades lipémicas:

Lipémica No lipémica

4. Tubuladura Debe poseer una tubuladura de aproximadamente 20-25 cm de
longitud debe estar apenas enganchada en el extremo distal en la
perforacion lateral de la unidad. La tubuladura debe estar llena de
plasma, poseer triple sellado (1° sello: en extremo distal, 2° sello: a 5
cm del extremo distal y 3° sello: a 10 cm del extremo distal). Cada
porcion (entre sello) debe contener el nimero de tubuladura.

Correcto

Incorrecto

5.Documentacion 1. Cada envio de plasma (embarque) debera registrarse en el
portal web https://unc-plasma.com.ar/, accediendo con el
usuario y contrasefia otorgada al Establecimiento. La carga
podra realizarse de manera manual o a través de la interfaz
entre su sistema informatico y el portal web.

2. Debera remitir una copia de la documentacion generada en el
portal: IF-2026-00018554-UNC-DCMPBPT#LH
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https://unc-plasma.com.ar/

Formulario de embarque (un formulario por embarque)
Protocolo para Certificacién de Calidad y Origen de Materia
Prima (un protocolo por contenedor enviado)

|F-2026-00018554-UNC-DCMPBPT#LH
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ESPECIFICACION: UNIDADES DE PLASMA B (Unidades de Plasma Congelado,

Modificado o Remanente)

Definicion: Unidad de plasma obtenido de: a)Plasma Fresco congelado vencido, b) Unidad de sangre total
separada y congelada a < -20°C después de las 8 horas de la extraccion de sangre, ¢) Unidad de plasma a la
cual se le ha extraido previamente el crioprecipitado, congelada y almacenada a una temperatura de < -20°C.

Obtencion en bancos de sangre:

Extraccion de sangre

Método agitacion

Manual o automético — Agitacion constante

Tiempo de extraccion

No mayor a 15 minutos

Separacion del plasma

Tiempo desde la extraccion
de la sangre hasta
separacion del plasma

Hasta 5 dias posteriores al vencimiento de la unidad de sangre.

Temperatura de
conservacion de la sangre
hasta separacion del plasma

20-22°C.

En caso de que se deba conservar refrigerada la unidad de sangre
entera hasta su fraccionamiento, la temperatura debera ser de 4-8°C
(temperatura de heladera)

Procedimiento
fraccionamiento

Empleando centrifuga o por decantacion.

Separacion del plasma empleando sistema cerrado (bolsas dobles,
triples o cuadruples). Sélo se podran utilizar bolsas de transferencia
simples cuando se utilice sistema de conexién estéril.

Congelamiento de plasma

Tiempo de congelamiento

No hay requerimiento para este parametro.

Método de congelamiento

No hay requerimiento para este parametro.

Temperatura de
congelamiento

Por lo menos -20°C

Disposicion de unidades

No hay requerimiento para este parametro. Se recomienda separadas
unas de otras, evitando congelar unidades dispuestas unas encima de
otras, dentro de bolsas, etc.

Almacenamiento de plasma en Banco de sangre

Tiempo de almacenamiento

Hasta 5 afos desde la extraccion.

Temperatura de
almacenamiento

Por lo menos -20°C

Unidad de plasma

Rotulado e identificacion

Todos los datos identificatorios deben ser claros y legibles, impreso, con
codigo de barras:

e |dentificacion del centro proveedor (nombre o referencias del servicio).
¢ Numero de donante (cédigo de barra).

e Fecha de extraccion

e Nombre del hemocomponente

¢ Fecha de vencimiento del hemocomponente.

e Resultado de los analisis serglggicos individuales ?ara cada uno de los
—=20267 = =
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marcadores analizados.
e Temperatura promedio de almacenamiento de la unidad de plasma
¢ VVolumen total o peso de la unidad de plasma
e Numero de lote de bolsa de extraccion
o Anticoagulante utilizado en la bolsa de extraccion

Serologia

1. Controles serol6gicos no reactivos para los siguientes agentes
infecciosos (realizados por parte del Banco de Sangre):

¢ HBsAg (obligatorio)

e Anti-VIH 1y 2 (obligatorio)

¢ Anti-VHC (obligatorio)

¢ Anti-core VHB. Se podran recibir para fraccionamiento plasmatico
unidades de plasma Anti-core VHB reactivas, siempre que HBsSAQ sea
no reactivo y Anti-HBsAg reactivo.

2. Las determinaciones serologicas obligatorias deben incluir ademas

las consideradas obligatorias por las se deberan realizar empleando

métodos analiticos recomendados por las Normas de Medicina

Transfusional vigentes en cada pais/jurisdiccion.

3. Las pruebas se deberan realizar empleando métodos analiticos
recomendados por la autoridad competente y con reactivos que se
encuentren dentro de su plazo de vigencia.

Aspecto fisico

Liquido limpido u opalescente, cuya coloracién va desde amarillo claro a
verdoso (este Ultimo cuando en el banco de sangre se realiza
inactivacion con azul de metileno).

No debe presentar rastros de hemdlisis, ni hematies, ni signos de
lipemia, segun modelos adjuntos:

Unidades hemolizadas:

Descartar a partir de éste (1 g/l de Hb)

Unidades lipémicas:

IF-2026-00018554-UNC-DCMPBPT# H
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Lipémica No lipémica

Tubuladura

Debe poseer una tubuladura de aproximadamente 20-25 cm de longitud
debe estar apenas enganchada en el extremo distal en la perforacion
lateral de la unidad. La tubuladura debe estar llena de plasma, poseer
triple sellado (1° sello: en extremo distal, 2° sello: a 5 cm del extremo
distal y 3° sello: a 10 cm del extremo distal). Cada porcion (entre sello)
debe contener el nimero de tubuladura

Correcto

Incorrecto

Documentacién

3. Cada envio de plasma (embarque) debera registrarse en el portal
web https://unc-plasma.com.ar/, accediendo con el usuario y
contrasefa otorgada al Establecimiento. La carga podra
realizarse de manera manual o a través de la interfaz entre su
sistema informéticoy el portal web.

4. Deberéa remitir una copia de la documentacion generada en el
portal:

e Formulario de embargue (un formulario por embarque)

[F-Z2U02b-U0U16554-UNC-DCMPBP T #LH
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https://unc-plasma.com.ar/

e Protocolo para Certificacion de Calidad y Origen de Materia
Prima (un protocolo por contenedor enviado)

IF-2026-00018554-UNC-DCMPBPT#LH
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ESPECIFICACION: UNIDADES DE PLASMA F (Plasma Fresco Congelado apto para la
elaboracion de Factor VIII antihemofilico)

Definicion: Unidad de plasma separada y congelada dentro de las 8 horas desde la extraccion
empleando centrifuga refrigerada. El contenido de Factor VIII de cada unidad debe ser = 0.7 Ul/ml.

Obtencion en bancos de sangre:

Extraccion de sangre

e Método agitacion

Manual o automatico — Agitacion constante

e Tiempo de extraccion

No mayor a 15 minutos

Separacion del plasma

e Tiempo desde la extraccion de
la sangre hasta separacion del
plasma

Lo antes posible. No mas de 4 horas desde la extraccion de la
sangre.

e Temperatura de conservacion
de la sangre hasta separacion
del plasma

20— 22°C
No conservar en heladera (4-8°C)

e Procedimiento fraccionamiento

Empleando centrifuga refrigerada.

En caso de separar plaquetas, completar el proceso de separaciéon
del plasma de cada unidad lo antes posible: realizar la separacién
del plasmarico en plaquetas e inmediatamente después la
separacion del plasma de cada unidad (no es correcto separar los
plasmas ricos en plaquetas de todas las unidades y recién
después separar los plasmas).

Separacion del plasmaempleando sistema cerrado (bolsas
dobles, triples o cuadruples). Solo se podran utilizar bolsas de
transferencia simples cuando se utilice sistema de conexion

esteril.

Congelamiento de plasma

e Tiempo de congelamiento

La unidad debe estar congelada completamente dentro de las 8
horas desde la extraccion y en el término de no méas de 1 hora
desde el inicio del congelamiento.

e Método de congelamiento

Método de congelamiento rapido: bafio de alcohol-hielo seco,
ultrafreezer, bafio de alcohol con sistema de refrigeracion.

o Temperatura de congelamiento

< -30°C

¢ Disposicion de unidades

Separadas unas de otras, preferentemente entre planchas
metélicas, o bajo una corriente de aire frio. Evitar congelar
unidades dispuestas unas encima de otras, dentro de bolsas, etc.

Almacenamiento de plasma en Banco

de sangre

e Tiempo de almacenamiento

No mas de 30 dias desde la extraccion. (Podran aceptarse
unidades con tiempo de almacenamiento > a 30 dias, previo
acuerdo con el LH)

Temperatura de almacenamiento

< -30°C. Evitar cambios de temperatura

Unidad de plasma

faYaYal:NaYml =V, BN

[N lila YaYaYal
Im=2YZ0"UUU 10995~ U

pagina 9 de 16




Rotulado e identificacion

Todos los datos identificatorios deben ser claros y legibles,
impreso, con cédigo de barras:

e |dentificacién del centro proveedor (nombre o referencias del
Servicio).

e Numero de donante (cédigo de barra).

e Fecha de extraccion

e Nombre del hemocomponente

¢ Fecha de vencimiento del hemocomponente.

¢ Resultado de los analisis serolégicos individuales para cada uno
de los marcadores analizados.

e Temperatura promedio de almacenamiento de la unidad de
plasma

¢ VVolumen total o peso de la unidad de plasma

e Numero de lote de bolsa de extraccion

¢ Anticoagulante utilizado en la bolsa de extraccion

Serologia

1. Controles serolégicos no reactivos para los siguientes agentes
infecciosos (realizados por parte del Banco de Sangre):

e HBsAg (obligatorio)

e Anti-VIH 1y 2 (obligatorio)

¢ Anti-VHC (obligatorio)

e Anti-core VHB. Se podran recibir para fraccionamiento
plasmético unidades de plasma Anti-core VHB reactivas, siempre
gue HBsAg sea no reactivo y Anti-HBsSAgQ reactivo.

2. Las determinaciones seroldgicas obligatorias deben incluir

ademéas las consideradas obligatorias por las Normas de

Medicina Transfusional vigentes en cada pais/jurisdiccion.

3. Las pruebas se deberan realizar empleando métodos analiticos
recomendados por la autoridad competente y con reactivos que se
encuentren dentro de su plazo de vigencia.

Aspecto fisico

Liquido limpido u opalescente, cuya coloracion va desde amarillo
claro a verdoso (este Ultimo cuando en el banco de sangre se
realiza inactivacion con azul de metileno).

No debe presentar rastros de hemdalisis, ni hematies, ni signos de
lipemia, segun modelos adjuntos:

Unidades hemolizadas:

Descartar a partir de éste (1 g/l de Hb)
Unidades lipémicas:

| F-2026-00018554-UNC-DCMPBPT#LH
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Lipémica No lipémica

Tubuladura

Debe poseer una tubuladura de aproximadamente 20-25 cm de
longitud la cual debe estar enganchada en el extremo distal en la
perforacion lateral de la unidad. La tubuladura debe estar llena de
plasma, poseer triple sellado (1° sello: en extremo distal, 2° sello: a
5 cm del extremo distal y 3° sello: a 10 cm del extremo distal).
Cada porcion (entre sello) debe contener el nUmero de tubuladura.

Correcto

Incorrecto

Documentacion

5. Cada envio de plasma (embarque) debera registrarse en el
portal web https://unc-plasma.com.ar/, accediendo con el
usuario y contrasefia otorgada al Establecimiento. La carga
podra realizarse de manera manual o a través de la interfaz
entre su sistema informatico y el portal web.

6. Debera remitir una copia de la documentaciéon generada en
el portal:

e Formulario de embarque (un formulario por embarque)
e Protocolo para Certificacion de Calidad y Origen de
Materia Prima (un protocolo por contenedor enviado)

Para que un Banco de Sangre sea proveedor de plasma F debgrépses-poeigssantacalibicaiieproraoHal
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https://unc-plasma.com.ar/

por el Laboratorio de Hemoderivados.

ESPECIFICACION: REQUISITOS DE CALIDAD DE UNIDADES DE AFERESIS (Plasma
destinado ala Industria para la elaboracion de Factor VIII antihemofilico)

IF-2026-00018554-UNC-DCMPBPT#LH
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Version

Descripcion de cambios o modificaciones

00 Reemplazaa ESP-MpP-004.

01 Se cambiala palabra banco por establecimiento.

Se agrega la indicacion de congelamiento inmediato luego de la extraccién en pto.2 de obtencion.
Se cambiala palabra serologia por tamizaje.

Se elimina en pto. 2 de tamizaje que la responsabilidad se definira por convenio.

Se agrega en tamizaje analisis moleculares virales (VIH-VHC-VHB)

Se elimina de tamizaje Anti-core VHB

Se actualiza eferencia disposicion ANMAT 3602/18 a 4159/23.

Definicion: unidad de plasma obtenida por aféresis, cuya concentracion de Factor VIII debera ser > a

0,70 Ul ml.

Obtencion en establecimiento de sangre:

Extraccion de plasma

Método de extraccion

Aféresis. Método Continuo 6 discontinuo. Utilizando Separador
Celular.

Congelamiento de plasma

Tiempo de congelamiento

La unidad debe ser congelada inmediatamente después de su
obtencion y debe estar congelada completamente dentro de la hora
de iniciado el congelamiento.

Método de congelamiento

Método de congelamiento rapido: bafio de alcohol-hielo seco,
ultrafreezer, bafio de alcohol con sistema de refrigeracion.

Temperatura de congelamiento

< -40°C

Disposicion de unidades

Separadas unas de otras, preferentemente entre planchas
metalicas, o bajo una corriente de aire frio. Evitar congelar unidades
dispuestas unas encima de otras, dentro de bolsas, etc.

Almacenamiento de plasma

Tiempo de almacenamiento

No méas de 30 dias desde la extraccion. (Podran aceptarse unidades
con tiempo de almacenamiento > a 30 dias, previo acuerdo con el
LH)

Temperatura de
almacenamiento

< -30°C. Evitar cambios de temperatura

Unidad de aféresis

Rotulado e identificacion

Todos los datos identificatorios deben ser claros y legibles, impreso,
con codigo de barras:

¢ Identificacion del centro proveedor (hombre o
referencias del servicio).
Numero de donante (cédigo de barra).
Fecha de extraccion
Nombre del hemocomponente
Fecha de vencimiento del hemocomponente.
Resultado de los andlisis seroldgicos individuales para
cada uno de log marcadares analizados

pagina 13 de 16



e Temperatura promedio de almacenamiento de la unidad
de plasma

¢ Volumen total o peso de la unidad de plasma
Numero de lote de bolsa de extraccion

e Anticoagulante utilizado en la bolsa de extraccion

Tamizaje

1. Controles seroldgicos/moleculares no reactivos para los
siguientes agentes infecciosos:

HBsAg (obligatorio)
Anti-VHC (obligatorio)
Anti-VIH 1y 2 (obligatorio)
DNA VHB (obligatorio)
RNA VIH (obligatorio)
RNA VHC (obligatorio)

2. Las determinaciones serologicas se deberan realizar
empleando métodos analiticos recomendados por las Normas
de Medicina Transfusional vigentes y con reactivos que se
encuentren dentro de su plazo de vigencia.

Aspecto fisico

Liquido limpido u opalescente, cuya coloracion va desde amarillo
claro a verdoso.

No debe presentar rastros de hemoalisis, ni hematies, ni signos de
lipemia, segun modelos adjuntos

Unidades hemolizadas:

‘ il I

Descartar a partir de éste (1 g/l de Hb)

Unidades lipémicas:

IF-2026-00018554-UNC-DCMPBPT#LH
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Lipémica No lipémica

Tubuladura

Debe poseer una tubuladura de aproximadamente 20-25 cm de
longitud la cual debe estar apenas enganchada en el extremo distal
en la perforacion lateral de la unidad. La tubuladura debe estar llena
de plasma, poseer triple sellado (1° sello: en extremo distal, 2° sello:
a 5 cm del extremo distal y 3° sello: a 10 cm del extremo distal).
Cada porcion (entre sello) debe contener el numero de tubuladura.

Correcto

Incorrecto

6. Documentacién

1. Cada envio de plasma (embarque) debera registrarse en el
portal web https://unc-plasma.com.ar/, accediendo con el
usuario y contrasefia otorgada al Establecimiento. La carga
podra realizarse de manera manual o a través de la interfaz
entre su sistema informéatico y el portal web.

2. Debera remitir una copia de la documentacion generada en el
portal:

| E-2026-00018554-UNC-DCMPRPT#LH
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https://unc-plasma.com.ar/

Formulario de embarque (un formulario por embarque)

Protocolo para Certificacion de Calidad y Origen de Materia
Prima (un protocolo por contenedor enviado)

Para que un Banco de Sangre sea proveedor de aféresis deberd ser previamente calificado como tal

por el Laboratorio de Hemoderivados.

IF-2026-00018554-UNC-DCMPBPT#LH
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