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Resolucion Rectoral

Numero: RR-2026-1252-E-UNC-REC

CORDOBA, CORDOBA
Viernes 19 de Junio de 2026

Referencia: EX-2026-00016912- -UNC-ME#LH

VISTO las presentes actuaciones; y,
CONSIDERANDO:

Que por las mismas se solicita la aprobacién del CONVENIO DE INTERCAMBIO
PLASMA - HEMODERIVADOS cuyo proyecto se encuentra agregado en el orden 04;

Que el convenio mencionado es una actualizacion del que fuese aprobado por
Resolucién Rectoral N°1769/2008 y posteriormente modificado por RR-2018-2126-E-
UNC-REC, ambas obrantes en el orden 02 de las presentes actuaciones;

Que obran en las actuaciones el informe del Director de Asuntos Legales del
Laboratorio de Hemoderivados y el de la Direccién de Contrataciones de la Secretaria
de Gestion Institucional en los 6rdenes 29 y 37 respectivamente;

Lo dictaminado por la Direccion General de Asuntos Juridicos en su DDAJ-2026-77671-
E-UNC-DGAJ#SG;

EL RECTOR DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE CORDOBA

RESUELYVE:

ARTICULO 1°.- Aprobar el CONVENIO DE INTERCAMBIO PLASMA -
HEMODERIVADOS cuyo proyecto y anexos forman parte de la presente como archivo
embebido y autorizar al Director Ejecutivo del Laboratorio de Hemoderivados su
suscripcion, conforme a las facultades dispuestas por el art. 22, inc. 1, de los Estatutos
Universitarios y art. 3, de la OHCS 6/12.

ARTICULO 2°.- Comuniquese y dése cuenta al H. Consejo Superior.
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3.0

ANEXO VIII

SISTEMA DE INFORMACION POST-DONACION

PROPOSITO

Establecer un sistema de informacion entre los centros de recoleccion de sangre y/o plasma y el
Laboratorio de Hemoderivados de la Universidad Nacional de Cordoba, que posibilite la
informacién mutua de cualquier evento que pudiera ocurrir con posterioridad a la donacion, en
relacién a unidades de plasma que hayan sido enviadas a este Laboratorio.

ALCANCE

Este procedimiento alcanza al personal de Captacion Materia Prima Biol6gica del Laboratorio de
Hemoderivados, a los centros de recoleccién de sangre y/o plasma y a la Direccion Técnica del
Laboratorio de Hemoderivados.

RESPONSABILIDAD

Centros de recoleccion de sangre y/o plasma (bancos de sangre/centros regionales): son
responsables de informar a la Direccion de Captacion de Materia Prima Bioldgica del Laboratorio
de Hemoderivados de la ocurrencia de los eventos detectados con posterioridad al envio de
plasma.

Direccidbn o Subdireccion de Captacion de Materia Prima Biolégica: supervisar las acciones
tomadas en el area ante la recepcion de la notificacion del evento enviada por el centro de
recoleccién de sangre/plasmay de comunicar a la Direccién Técnica.

Jefatura Departamento Recepcién de Materia Prima: es responsable de verificar la trazabilidad de
la unidad de plasma involucrada en el evento, y de realizar el aislamiento de dicha unidad en caso
de que la misma no haya ingresado aun a corrida productiva.

Jefatura de Desarrollo de Proveedores: responsable de receptar y comunicar la notificacion del
evento enviada por el centro de recoleccion de sangre/plasma, verificar lo actuado por el Jefe de
Recepcién de Materia Prima y comunicarlo a Direccién de Captacion de Materias Primas
Biologicas.

REFERENCIAS

Disposicién 2819/2004: — ANMAT — Lineamientos generales de Buenas Practicas de Fabricacion para
Elaboradores, Importadores/Exportadores de Medicamentos — ANEXO X: Trazabilidad y medidas
posteriores a la recoleccion (item nimero 5)

ESP-MpP-003: Requisitos de calidad de PlasmaF
ESP-MpP-004: Requisitos de calidad de Plasma A
ESP-MpP-005: Requisitos de calidad de Plasma B
ESP-MpP-006: Requisitos de calidad de Plasmaferesis y Plaquetoferesis

Cualquier otra especificacion ESP-MpP-xxx que pudiera generarse.
LH-DT-001: Investigacion de Eventos Post Donacion

4.0

Ninguna.

DEFINICIONES

IF-2026-00018577-UNC-DCMPBPT#LH
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5.0

6.0

6.1

6.1.1

6.1.2
6.1.3

6.1.4

6.1.5

6.1.6

6.1.7

6.1.8
6.1.9

MATERIALES

Freezer de unidades reactivas (dedicado)

REG-MP-D-011: Notificacion post-donaciéon de eventos detectados en los bancos de sangre con
posterioridad al envio de unidades de plasma al Laboratorio de Hemoderivados.

REG-MP-D-012: Trazabilidad y aislamiento de unidades de plasma por notificacién de eventos
post-donacion

DESARROLLO

Los centros de recoleccion de sangre y/o plasma que proveen plasma al Laboratorio de
Hemoderivados deberan informar a este Laboratorio de cualquier evento relacionado al plasma
enviado para su fraccionamiento, no advertido con anterioridad al envio del mismo, y que se refiera
a la deteccion con posterioridad a la donacion de alguno de los siguientes eventos:

El donante de sangre no cumple con los criterios de seleccién del donante en relaciéon a los

siguientes puntos:

= Presenta conductas de riesgo (tatuajes, relaciones sexuales riesgosas, usuarios de drogas
inyectables, etilismo croénico, etc.)

= Se advierte que padece alguna enfermedad cronica y/o ha ingerido medicamentos.

» Presenta sintomatologia compatible con enfermedades transmisibles por transfusion (Hepatitis
C, Hepatitis B, SIDA).

Se detecta la seroconversion de un donante.

Una unidad de plasma reactiva para alguno de los marcadores virales (HBsAg, anti-HIV 1/2, anti-
HCV) ha sido enviada por error al Laboratorio de Hemoderivados.

Se verifica que las pruebas seroldgicas de tamizaje de marcadores virales seroldgicos no se han
realizado segun los procedimientos descriptos.

Se diagnostica que el donante de sangre ha contraido la enfermedad de Creutzfeld-Jackob, o la
variante CJD.

Se diagnostica que el receptor de un hemocomponente cuyo plasma fue enviado al Laboratorio de
Hemoderivados presenta una infeccion post-transfusional que puede atribuirse al donante.

El donante de sangre ha contraido una enfermedad transmisible por transfusion a través de
productos derivados del plasma (VHB, VHC, VHA y otros virus de las hepatitis no-A, no-B, no-C,
HIV 1y 2y otros agentes a la luz de los conocimientos actuales).

Pareja del donante resulta reactiva para alguno de los marcadores seroldgico.

Cualquier otro evento que pueda comprometer la seguridad biolégica del plasma enviado para su
fraccionamiento.

6.2 Para cumplimentar con este procedimiento, se define lo siguiente:

6.2.2

6.2.3

6.2.4

El director del banco de sangre/centro regional sera el responsable de informar al Laboratorio de
Hemoderivados sobre el evento detectado.

El banco de sangre/centro regional debera definir un procedimiento operativo estandar para el caso
de que ocurra alguno de los eventos arriba indicados, y realizar la investigacion pertinente.

Debera asimismo notificar al Laboratorio de Hemoderivados del evento detectado, completando
para ello el formulario “Notificacién post-donacion de eventos detectados en los centros de sangre
con posterioridad al envio de unidades de plasma” (REG-MP-D-011) con los siguientes datos:
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6.2.5

6.2.6

» Indicar la fecha de registro de la notificaciébn, nombre completo del banco de sangre/centro
regional, clave de intercambio asignada por el Laboratorio de Hemoderivados y nombre
completo del director médico del servicio.

= Datos de la unidad de plasma relacionada al evento detectado: nUmero de donante, fecha de
extraccion, marcador viral o riesgo asociado y fecha de envio de la misma al Laboratorio de
Hemoderivados.

= Descripcion del evento detectado: marcar con una cruz la descripciobn del evento
correspondiente, o registrar en “otros” indicando la indole del mismo, en caso de no encontrarse
citado dentro de los eventos enunciados.

» Registrar, segun corresponda, el resultado de la investigacion realizada: datos o circunstancias
gue advirtieron del evento, riesgo asociado que pueda comprometer la seguridad de la unidad
de plasma correspondiente, marcador viral involucrado, andlisis realizados y resultados
obtenidos en las distintas muestras, otros estudios o analisis realizados, y las medidas
adoptadas por el centro de recoleccién de sangre y/o plasma.

= Registrar la conclusién arribada en el banco de sangre/centro regional, en orden a la criticidad o
gravedad del evento.

= Firmay sello del Director del banco de sangre/centro regional.

La comunicacién al Laboratorio de Hemoderivados de estos eventos, deberéa realizarse con la
mayor premura posible desde la toma de conocimiento y/o deteccién del mismo.

Toda comunicacion de evento post-donacion deberé realizarse al Director de Captacion de Materia
Prima Biologica, o en su ausencia al responsable de Desarrollo de Proveedores, quien debera:

= Dar intervencion al Jefe del Departamento de Recepcion de Materia Prima (Dpto. RMP) para
gue realice la trazabilidad de la unidad de plasma en cuestion.

= El Jefe del Dpto. RMP deberé determinar si la unidad esta en Recepcién de Materia Prima, en
area de Produccion sin procesar o ya procesada en corrida productiva; y en caso de tratarse de
una unidad de plasma F, verificar si se utilizd o no en la elaboracion de criopasta. Una vez
verificados estos datos, deberd completar, segun corresponda, el formulario REG-MP-D-012:
Trazabilidad y aislamiento de unidades de plasma por notificacion de eventos post-donacion.

» Para ello debera consignar:

o Datos de la comunicacion de eventos post-donacion:

N° de donante

Fecha de extraccion

Nombre y Cdédigo del banco de sangre adherente

Fecha de envio al Laboratorio de Hemoderivados

Marcador seroldgico reactivo.

Via de comunicacién del evento (en caso de que se comunicara por escrito, adjuntar
copia del mail, fax o nota correspondiente)

Nombre de la persona que comunicé el evento

e Fecha de comunicacion del evento

o Trazabilidad de la unidad en el Laboratorio de Hemoderivados:

e Estado de la unidad: se debera indicar si la misma se encuentra en Recepcion de
Materia Prima, en éarea de Produccidén sin procesar o ya procesada en corrida
productiva.

o Sila unidad se encuentra en Recepcion de Materia Prima 0 en area de Produccion sin
procesar: aislar la unidad y almacenar en el freeZér 4e26ri9RdBR a0 Gal GVHREHT Rictde
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canasto o contenedor que la contiene, fecha de aislamiento de la unidad, firma y
aclaracion de quien aisl6 la unidad, firma y aclaracion del Jefe de Recepcion de Materia
Prima, quien deberd verificar el aislamiento de la unidad y consignar el destino de la
misma (Freezer de unidades reactivas para descarte o devolucion al adherente en caso
de que este solicite la unidad).
e Sila unidad ingresé a corrida productiva deberd indicar: nimero de canasto en la que se
encontraba y nimero de corrida productiva en la que ingreso.
- Si la unidad que ingres6 a corrida productiva fue clasificada como plasma
AF, debera dar intervencion al responsable de Plasmas Especfficos, o en
Su ausencia a al personal designado, quien debera verificar y registrar si la
unidad en cuestion fue utlizada o no para la elaboracion de criopasta,
firmando y sellando el registro correspondiente. Una vez completo,
devolver al Jefe de RMP.

= El Jefe del Dpto. de Recepcion de Materia Prima debera firmar y sellar el registro, e indicar la
fecha en que lo hace.

= El Jefe del Dpto. de Recepcién de Materia Prima debera entregar toda la documentacion
(Registros REG-MP-D-011 y REG-MP-D-012 vy, si corresponde, Protocolo para certificacion de
la calidad y origen de materia prima) al responsable de Desarrollo de Proveedores, para que
verifique lo actuado y firme y selle el registro REG-MP-D-012. Ademas, debera indicar en el
Protocolo para certificacion de la calidad y origen de materia prima de dicha unidad que la
misma fue aislada por personal de RMP segun lo verificado documentalmente, firmar y sellar.
Luego éste lo entregara al Director o en su ausencia al Subdirector del Captacion de Materias
Primas Biolégicas para la revision y puesta en conocimiento de lo actuado, quien firmara,
sellara y fechara el mismo, aprobando de esta manera lo actuado.

6.2.7 En caso de que la unidad en cuestion haya ingresado a corrida productiva, la Direccion de
Captacion de Materia Prima Bioldgica, o en su ausencia el responsable del Dpto. de Desarrollo de
Proveedores, informara a la Direccion Técnica del Laboratorio de Hemoderivados, mediante
entrega de copias de los registros REG-MP-D-011 y REG-MP-D-012 y contra firma de recibido en
una segunda copia de los registros.

La Direccion del area de Captacion de Materias Primas Biologicas recibird la informacion de
criticidad del evento de parte de Direccion Técnica.

6.2.8 El Director de Captacion de Materias Primas Biol6gicas o en su ausencia el Subdirector, luego de
verificar la trazabilidad de la unidad de plasma involucrada en el evento post-donacion, debera:

- Sila unidad de plasma fue aislada (en RMP o Produccion): comunicar al director del banco
de sangre/centro regional el aislamiento de la misma.

- Sila unidad esta en corrida productiva (si corresponde de acuerdo al evento informado): re-
enviar copia del informe de Inspeccion en Recepcibn y Reandlsis Serologico
correspondiente a dicha unidad al director del banco. Si dicho informe adn no ha sido
confeccionado comunicar al proveedor los resultados obtenidos en el reanalisis serologico y
remitir el informe a la brevedad.

Aclaracion: las medidas tomadas por la Direccién Técnica en el caso de que la unidad en cuestion haya
ingresado a una corrida no seran comunicadas al proveedor.
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ANEXO |

ACUERDO DE CALIDAD ENTRE ESTABLECIMIENTOS PROVEEDORES DE PLASMA Y EL
LABORATORIO DE HEMODERIVADOS

1. Las partes acuerdan que el plasma enviado al Laboratorio de Hemoderivados para su
fraccionamiento proteico, debe ser proveniente de donantes de sangre y/o plasma,
voluntarios no remunerados, los cuales han sido seleccionados siguiendo los criterios de
selecciényrequerimientos de exclusién o aceptacion de donantes especificados enlas Normas
Técnicas de la especialidad vigentes en el pais.

2. El Establecimiento de sangre se compromete a:

a) Solicitar a ANMAT la autorizacion como proveedor de plasma a la industria, e
implementary mantener un Sistema de Gestidon de la Calidad basado en Buenas Practicas
de Manufactura y Buenas Practicas de Laboratorio, manteniendo la conformidad de los
requerimientos establecidos en las Disposiciones ANMAT 1582/2012 y 1682/2012, y
aquellas disposiciones que a posteriori pudieran reemplazarlas.

b) Implementar y mantener un sistema de calidad basado en Buenas Practicas de
Manufactura para establecimientos de sangre. El mismo debe alcanzar a todos los
procesos que realiza el establecimiento de sangre (Hemodonacion, Preparacion de
componentes, Calificacidn Bioldgica, Almacenamiento, Distribuciény procesos especiales
tales como plaquetoféresis, plasmaféresis, etc.). Debe incluir todos los elementos de un
sistemade calidad, especialmentelo referido a documentacion (procesos, procedimientos
operativos estandar, formularios y registros), gestién del personal (gestion del talento,
recursos humanos), instalaciones, bioseguridad, gestién de equipamiento, insumos y
materiales, gestidn de desviaciones, autoinspecciones y/o auditorias internas, programas
de control de calidad interno y externo.

c) Proveerplasmaal Laboratorio de Hemoderivados cumpliendo los requisitos de calidad
especificados en el Anexo Il del presente documento, y en conformidad con el
acondicionamiento de las unidades de plasma descripto en Anexo lll, y su registro
correspondiente segun Anexos IVy V.

d) Transportar o entregar la partida de plasma acondicionada (envio), al Centro de
recoleccion definido en el convenio entre el Laboratorio de Hemoderivados y el Ministerio
de Salud Provincial, garantizando el mantenimiento de la cadena de frio. En caso de
corresponder, la entrega del plasma podra ser realizada directamente al Laboratorio de
Hemoderivados a través del medio de transporte designado por éste.

e) Permitir la certificacidon de los procedimientos operativos ejecutados en él, por parte
del equipo auditor del Laboratorio de Hemoderivados, dando asi cumplimiento a la
Disposicion 3779/98 - ANMAT. Asimismo, se compromete a implementar las acciones

correctivas y/o preventivas que surjan de dicha auditoria en los plazos acordados con el
Laboratorio.

f) Enviar al Laboratorio de Hemoderivados los datos estadisticos correspondientes a total
de donaciones anuales, porcentaje de donantes voluntarios, porcentajes de donantes de
primeravezy repetidos, prevalencia de marcadores seroldgicos exigidos, etc. (Anexo VI),
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comprometiéndose a aportar dichos datos dentro del periodo establecido por el
Laboratorio.

g) Notificar al Laboratorio de Hemoderivados por escrito cualquier evento que pueda
afectarla calidad o seguridad del producto, incluyendo los eventos y reacciones adversas
serias, informacidn relevante hallada tras la aceptacion del donante o laliberacion del
plasma. Asimismo, debe notificar cuando el resultado de una inspeccion al
establecimiento de sangre por parte de una autoridad competente determine el retiro de
una autorizacion, habilitacion, certificado o aprobacion del establecimiento de sangre y/o
de los procesos alli desarrollados. Del mismo modo, deberd informar las causas de envio
de unidades reactivas a la planta, en aquellos casos en que el Laboratorio detecte una
unidad reactiva durante el reanadlisis efectuado sobre las unidades remitidas por el
Establecimiento.

h) Aplicar el procedimiento “Sistema de informacién postdonacidon” y el registro
correspondiente, que se adjuntan como Anexos VIl y VIII, respectivamente.

i) Notificar al Laboratorio de Hemoderivados de toda mejora de infraestructura, procesos
(porejemplo, automatizacién de procesamiento de sangre, implementacion de técnicas
de biologiamolecular, etc.), asi como también de la acreditacién del establecimiento de
sangre por organismo acreditador reconocido, o certificacion de sistema de calidad.

4. El Laboratorio de Hemoderivados se compromete a:

a) Comunicar el cronograma de recoleccion de plasma, proveyendo los insumos
necesarios para acondicionar cada envio de plasma segun se describe en Anexo Ill.

b) Transportar el plasmadesde el centro de recoleccidn especificado en convenio entre
Ministerio de Salud y Laboratorio de Hemoderivados garantizando la integridad de las
unidades de plasma recolectadas y el mantenimiento de la cadena de frio.

¢) Informar al Establecimiento de sangre proveedor los resultados de lainspeccion en
recepcion y del reandlisis seroldgico y NAT de cada envio de plasma.

d) Informar al Establecimiento de sangre proveedor los resultados de las auditorias
realizadas, incluyendo las no conformidades, observaciones y oportunidades de
mejoraencontradas, las acciones correctivas y/o preventivas propuestas, y el tiempo
previsto para el levantamiento de las no conformidades.

e) Informarla categoria correspondiente al establecimiento de sangre, y mantener esta
informacidn actualizada (Anexo IX).

f) Notificaral establecimiento de sangre de cualquierresultado o evento que requiera su
pronta informacién (porejemplo, deteccién de unidad de plasma reactiva para algun
marcador viral).
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ANEXO IV

CARGA MANUAL DE UN EMBARQUE DE PLASMA EN PORTAL WEB UNC-PLASMA

INGRESO A PORTAL WEB UNC-PLASMA Y GENERACION DE EMBARQUE.
INICIO DE SESION

Desde su navegador web escriba la siguiente direccion: https://unc-plasma.com.ar
En su navegador aparecera la siguiente pagina:

HEMODERIVADOS H

LABORATORIO FARMACHUT

Digite su usuario y contrasefia, seleccione su empresay a continuacion presione el boton
“Iniciar sesion”
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MENU PRINCIPAL

Navegue a través de las opciones del menu principal para acceder al médulo deseado.Las opciones
gue dispone son:

HEMODERIVADOS -

USUARSD TESTING | UNC - LAB. HEMOD. RECOLECCION PLASMA @

Portal LNG PLASMA | Laboratoria de Hemaderivadcs Com TECHOLDGAA 5|ssar;
- Inicio
- Configuracion
- Gestion del plasma
- Seguridad
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GESTION DEL PLASMA

Posicionese sobre la opcion del menu <Gestion del plasma>y haga clic sobre la opcion de menu
<Gestionar embarques>.

HEMODERIVADOS

LABORATDRIOG FARMBABDEUWTICO

UMC

Inicio Configuracién Gestion del plasma Seguridad

Gestionar embarques

A continuacion, se desplegara el siguiente panel web:

USUARIO TESTING | EMPRESA DE PRUEBA

HEMODERIVADOS n

Inicio  Configuracién Gestion del plasma  Seguridad

Gestion de embarques
Filtros

Desde afio: | Hastaano: [ 2020] (D

Reactivos Ao Nimero Contenedores Identificacion Plasma A Plasma B Plasma F Elap

Desde este panel le apareceran los envios de plasma que realiza Establecimiento de
Sangre al Laboratorio deHemoderivados de la UNC, asi como también desde aqui podra:

+ Nuevo embarque

Crear un nuevo embargque

- Ingresar contenedores =

- Visualizar datos del embarqug

- Publicacion del embarque 8
- Informe de inspeccion H

- Imprimir el formulario de envio

- Impresion del Protocolo de envio al Laboratorio
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Creacion de un nuevo embarque

Para crear un nuevo envio, presione el boton y a continuacion le aparecera
elsiguiente panel:

HEMODERIVADOS

Embarque | Agregar

Namero: 00004

Identificacion: 11111111-2020-00004
Origen peso:
Tipo de peso: BRUTO

Peso del contenedor vacio (Kg):
Peso de la bolsa sangre vacia (Kg):
Peso de la bolsa aféresis vacia (Kg):
Fecha estimada de envio: '?éﬂ

 coniemer X corcee

En “NUmero” se muestra un nuevo nimero correlativo anual generado por el
sistema.En “Identificacion” se mostrara la identificacion completa del embarque.

En “Origen peso”, deberéa seleccionar si los valores a ingresar van a ser por
“CONTENEDOR?”, por“UNIDAD” (bolsa de plasma) o “NO APLICA” esta opcién puede no
estar disponible para su perfil.

Si en su pais se debe ingresar el peso, entonces debera ingresar si lo ingresara por
“CONTENEDOR” opor “UNIDAD”, y a continuacion se le solicitaré:

“Tipo de peso”, debera indicar silos valores que va a ingresar refieren al peso “BRUTO” 0 “NETO”.

Luego deberé ingresar los valores de: “Peso del contendor vacio”, “Peso de la bolsa vacia
(plasmabanco)”, “Peso de la bolsa de aféresis vacia”.

La “Fecha estimada de envio”, siempre debera ingresarla y se utilizara
Unicamente comoidentificador.

Para finalizar presione el boton « IR - y el sistemaregresara a la pantalla, como se
muestra acontinuacion:
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Como podra ver en el panel, aparecera un nuevo registro del envio recién creado y en la
columna“Etapa”, indicara que el envio se encuentra “EN CURSO".

Mientras el envio se encuentre “EN CURSO” el Banco de Sangre podra ir ingresando la

informaciondel mismo de forma paulatina.

HEMODERIVADOS

Mot coiomici i i

USUARIO TESTING | EMPRESA DE PRUEBA @

Gestion de embarques

=+ Nuevo embargue

Reactivos Ao Himers Contenedores Mdentifioacin Plasma A
L T al v 2020 00002 2 1M111111-2020-00002 <g Jruto: 12.000 | Kg Neto: 11 000
ia X Q 2020 00003 9 11111111:2020-00003

Filtros

Desteanc: PN Hastanno:| 2co0| (IEENEED

Plasma B Plisma F
Kg Drato; 10.000 | Kg Netc: D.930 PUBLICADD
EN CURSO

A suvez en este mddulo podra:

- Realizar el ingreso de contenedores “*

- Visualizar datos de embaquE

- Publicar embarque “*

Una vez publicado el embarqgue el sistema le habilitara las siguientes opciones:

- Imprimir el formulario de envio

- Imprimir el Protocolo de envio al Laboratorio
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Ingreso de contenedores

Presione el boton “ ™ "y el sistema le mostrara el siguiente panel web.

HEMODERIVADOS [l ..a..mm.mmum@
Inicio  Configuracién ~ Gestion del plasma  Seguridad

Gestion de dores | Embarque 2020-00003

=+ Nuevo contenedor

Tipo de plasma: | (Todos los tipos de plasma) ] [ fenovar ]

Niimero Tipo de plasma

Identificacién
11111111-2020-00003-001

001 PLASMA FRESCO CONGELADO - CLASE A

Peso neto {Kg)
i 8900 10,000

Para ingresar un nuevo contenedor, presione el boton * MR e

"y a continuacion le
aparecera el siguiente panel:

HEMODERIVADOS

LABORATORIO FARMACEUTICO

UNC

Inicio Configuracion Gestion del plasma  Seguridad

Contenedor | Agregar

Datos del contenedor

Proveedor. EMPRESA DE PRUEBA

Numero de contenedor:

Tipo de plasma: | PLASMA FRESCO CONGELADO - CLASE A

LY

Agregar unidades

Bolsa 1
Posta Identificacion

Bolsa 2

Fecha de extraccion Peso Posta Identificacion

Fecha de extraccion Peso
Total de unidades de la bolsa: 0 Total de unidades de la bolsa: 0

Pesaje

Cant. de unidades: 0
Peso bruto (Kg): 0,000
Peso neto (Kg): 0,000

L contirmar | Cancetar J

En este panel tiene que ingresar los datos referentes al contenedor, estos son:

- “Numero” de contenedor,
“Tipo de plasma”
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A continuacion presione el boton "y se le abrird el siguiente panel:

Unidad de plasma

Unidad de plasma | Agregar

Datos del contenedor
Mumero: 003
Tipo de plasma: PLASMA CONGELADO - CLASEB

Bolsa:

Datos de la unidad

Origen: | UNC - LAB. HEMOD. RECOLECCION PLASMA v

Identificacion: |1234

Fecha de extraccion: | 01/01/2020(28

Peso (gramos): 0

Primero debera indicar en que bolsa va a ingresar las unidades, y a continuacion los
datos de lasunidades “Origen”, “Numero identificador” y “Fecha de extraccion”.

RECORDATORIO: Silas unidades de plasma contienen un CODIGO DE BARRAS que

las identifique, usted podra utilizar el LECTOR DE CODIGO DE BARRAS, para ingresar
las mismas en el sistema (campo Identificacion).

Luego, presione el botdn confirmar y el sistema le solicitara los datos de la proxima
unidad, pudiéndose ingresar hasta 25 unidades por bolsa y 2 bolsas por contenedor,
por lo que cadacontenedor como maximo tendra 50 unidades de plasma.
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Una vez finalizado el ingreso de las unidades, el sistema volvera al panel anterior,

HEMODERIVADOS

LABORATORI|IOD FARMACEUTICS

UNC

‘Inicio  Configuracién  Gestion del plasma

Segu"ﬁ'é'lad'
Contenedor | Agregar

Datos del contenedor
Proveedor. EMPRESA DE PRUEBA
Numero de contenedor.

Tipo de plasma: PLASMA FRESCO CONGELADO - CLASEA

Bolsa 1
Posta Identificacion Fecha de extraccion Peso
@ 11111111-007 654850 01/06/2020 0
6 11111111-001 654860 01/06/2020 0
Q 11111111-001 654882 01/06/2020 0
@ 11111111-001 654880 01/06/2020 0
g 11111111-007 654879 01/06/2020 0

Total de unidades de la bolsa: §

Pesaje

Cant. de unidades: 9

Peso bruto (Kg):
Peso neto (Kg): -1,090

[ conirmar J_Cancetar J

Bolsa 2

Posta ldentificacion Fecha de extraccion Peso

(%] 654904 01/06/2020 0
@ 654903 01/06/2020 0
@ 654901 03/06/2020 0
6 654900 03/06/2020 0

Total de unidades de la bolsa: 4

[

Aqui el panel le mostrara las unidades ingresadas en cada bolsa del contenedor, y en
el sector“Pesaje” deberé ingresar el “Peso Neto” o “Peso Bruto” (seguiin corresponda).

Para finalizar presione el botén m "y el sistema grabara los datos y volvera al

panelanterior.
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HEMODERIVADOS USUARIO TESTING | EMPRESA DE PRUEBA @

Gestién de contenedores | Embarque 2020-00003
Filltros.

+ Nuevo contenedor Tipa de plasma: | (Todos los tipos de plasma) A renovar

Reactivos Niimero Tipo de plasma Identificacion Cant. unidades. Peso neto (Kg) Peso bruto (Kg
@ 001 PLASMA FRESCO CONGELADO - CLASE A 11111111-2020-00003-001 1 8990 10,000

x
«a=»
Como podra observar en este panel se muestran los contenedores creados, asi como las
diferentesacciones que se pueden realizar en cada uno de ellos.

En este panel usted podré:

- Imprimir etiquetas del contenedor "

- Imprimir protocolo de envio

- Ver datos del contenedoF
- Modificar datos del contenedorﬁ

- Eliminar contenedor®

- Ingreso de registros serolégicos
- Indicador de reactivos @

Imprimir etiquetaparacontenedor '
Esta opcion aparecera una vez el embarque se encuentre publicado.

Presione el boton “*™ "y el sistema le mostrara la etiqueta, la cual deber& imprimirsey

pegarse enla parte exterior del contenedor.

Imprimir protocolo de envio “

Esta opcion aparecera una vez el embarque se encuentre publicado.

Presione el botén “—' "y el sistema le mostrara el protocolo de envio, el cual debera
imprimirse yfirmarse para ser enviado.
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Ver los datos del contenedor

Presione el boton “ B

HEMODERIVADOS

LABODRATORIO FARMACEUTICO

UNC

"y el sistema le mostraralos datos del contenedor

Inicio Configuracion Gestion del plasma Seguridad

Contenedor | Visualizar

Datos del contenedor
Proveedor. EMPRESA DE PRUEBA
Embarque: 11111111-2020-00002

Nro. de contenedor. 001

PLASMA FRESCO CONGELADO - CLASE A
11,000

Peso bruto (Kg): 12,000

Cant. de unidades: 11

Tipo de plasma:

Peso neto (Kg):

Bolsa 1

Posta Identificacion Fecha de exiraccion Pesao
11111111001 101 01/01/2020 0
11111111-001 102 01/01/2020 0
11111111-001 103 01/01/2020 0
11111111-001 104 01/01/2020 0
11111111-001 105 01/01/2020 0

(ONORORO)

Total de unidades de la bolsa: 10

Bolsa 2

Posta
11111111-001

Identificacion
89348MJS345

Fecha de extraccion Peso
22/05/2020 0

Total de unidades de la bolsa: 1
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Modificar los datos del contenedor

b
Presione el botén “+ "y el sistemale abrira el panel de ingreso de unidades para que

puedamodificar los datos del contenedor.

HEMODERIVADOS

UNC
LABORATORIO FARMACEUTICO

Inicio  Configuracion ~ Gestion del plasma  Seguridad

Contenedor | Agregar

Datos del contenedor
Proveedor. EMPRESA DE PRUEBA
Numero de contenedor,

Tipo de plasma: PLASMA FRESCO CONGELADO - CLASE A

Bolsa 1

@ 11111111-001 654850 01/06/2020 0
@ 11111111-001 654860 01/06/2020 (1]
@ 11111111-001 654882 01/06/2020 4]
@ 11111111-001 654880 01/06/2020 i}
g 11111111-001 654879 01/06/2020 0

Total de unidades de la bolsa: &

Pesaje
Cant. de unidades: 9

0,000

-1,090

Peso bruto (Kg):
Peso neto (Kg):

[ crntomse X concste

Bolsa 2

Posta Identificacion Fecha de extraccion Peso

(] 654904 01/06/2020  ©
@ 654903 01/06/2020 0
@ 654901 03/06/2020 0O
< 654900 03/06/2020 O

Total de unidades de la bolsa: 4

La modificacién de los datos del contenedor, referente al nimero o tipo de plasmalo puede

realizardirectamente.

. . P Agregar unidades .
Para agregar unidades, presione el botdn .

Presione el boton “ & * para eliminar unidades ya ingresadas.

Presione el botén “ m " para confirmar los cambios realizados.
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Eliminar contenedor

Presione el boton “ % y el sistema le abrira el dialogo de confirmacién para eliminar el contenedor.

Confirma eliminar el contenedor?

o |

Atencién!ll

Este proceso eliminara todas las unidades, asi como también los registros
seroldgicos ingresadosdel contenedor seleccionado.
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Ingreso de registros seroldgicos

Para el ingreso de los registros serolégicos debera presionar el botéon “ ' ”, como
ayuda se haagregado a la derecha una columna “Reactivos” en la cual vera un icono
de color que indica el “status” de datos serolégicos ingresados.

Mientras el indicador se encuentre de color ROJO @ , significa que: o estéfaltando el
ingreso deuno o mas reactivos, 0 que se ingresaron reactivos vencidos.

Cuando se encuentren todos ingresados correctamente el indicador se pondra en color e

VERDE

Una vez que haya presionado el botén “ ' ”, el sistema le abrira el siguiente panel:

HEMODERIVADOS R e e @

Reactivos utilizados | Contenedor 001

Filtros
Cargar reactivos Marcador serolégic: |- TODOS LOS MARCADORES sEroLooicos ||  (fEENTED

Método Marca Lote ‘Vencimiento

T X Ty QUIMIOLUMINISCENCIA ROCHE 834565548 31/12/2021
. ® Chagas QUIMIOLUMINISCENCIA ROCHE 9663115515 3171272021
2 X sifils QUIMIOLUMINISCENCIA ROCHE 9926555 31/12/2021
* X anti- core VHE QUIMIOLUMINISCENCIA ROCHE 541188884 31/12/2021
* X hasag QUIMIOLUMINISCENCIA ROCHE VVX334343 311272022
X antiviHz2 QUIMIOLUMINISCENCIA ABBOTT 1685884848 317122020
* X antivHe QUIMIOLUMINISCENCIA ABBOT ABO 123/25 01/01/2021

En este panel hay 2 formas de ingresar los reactivos seroldgicos:

. . - ., P 4+ Nuevo reactivo 1
1 - La primer es mediante la utilizacion del botén y que se
describe acontinuacion:

Una vez presionado el botén se le abrira el siguiente panel:

HEMODERIVADOS [

LABORATORIO FARMACEUT|CO

S

Inicio Corfiquracién G

Reactivos utilizados | Agregar

Mareador serolégico: I(Seleccinnar marcador serolégico) VI

Fabricante/Marca: I:I

Lote Vencimiento
«<<> | F-2026-00018564-UNC-DCMPBPT#LH
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Seleccione el “Marcador”, luego ingrese el “Método” y la “Marca / Fabricante” y a continuacion

presione el boton y se le habilitara el sector inferior, donde debera
ingresar ellote utilizado, asi como la fecha de vencimiento respectivo, para confirmar presione

A 113 w- ”
el boton )

HEMODERIVADOS [

LABORATORIO FARMACEUTI|CO

Reactivos utilizados | Agregar

Marcador seroldgico: | HTLV Iy Il v]

Método: [QuinoLumINISCENCIA [~ |

Fabricante/Marca: |ABBOTT |

Lote Vencimiento
T
% |LoTE123/123/24 | 31/12/21| 28
T

. - , . : Agregar lote
Si ha utilizado mas de un lote del reactivo, vuelva a apretar el botén —
" yrepita la operacion.

Una vez finalizado el ingreso de datos, presione el boton “ m "y el sistema
volvera al panel anterior, donde se ira mostrando los datos ingresado.

2 - La segunda es mediante la utilizacién del botén :

Presionando este boton el sistemarealiza una copia los reactivos del contenedor anterior.

Indicador de reactivos

En la columna “Reactivos” vera un icono de color que indica el “status” de datos
seroldgicosingresados.

Mientras el indicador se encuentre de color ROJO @ , Significa que: o esta faltando el
ingreso deuno 0 mas reactivos, 0 que se ingresaron reactivos vencidos.

Cuando se encuentren todos ingresados correctamente el indicador se pondra en color \@?DE .
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Visualizar datos del embarque

Aqui se mostrard un resumen de los datos del embarque

Presione el botén “ -

HEMODERIVADOS H

Embarque | Visualizar
Datos del embargue

Afa: 2021

Numero: 00001

Etapa; EN CURED

Fecha. 12/04/2027

Transporie.  CAMION LABDRATORIO
Freparado por. TEC. XX

Datos del pasaje

i figurnciin’  Gestido da plasiaa - Fegurided

Peso del contenedor vacio: 0,000 Peso de la bolsa sangre vacia 0000  Peso de la bolsa aféresis vacia: 0,000

Tipodeplosma  PesoBruto  PesoNeto  Conlenedores  Unidades
Plasmao clase 7 0,000 0,000 (]
Plasma clase 8™ 0,000
Plasmaclase 8" 0,000

0,000
0,000

EMPRESA DE PRUEBA
EMPRESA DE PRUEBA
EMPRESA DE PRUERA
EMPRESA DE PRUEBA
EMPRESA DE PRULDA
EMPRESA DE PAUEBA.
EMPRESA DE PRUEBA
EMPHBESA DE PRUEBA

Q000 COLOO

202100013
20210008
0100031
202100020
202100022
202100023
202100015
H000TS

Mimaro Tipo de plas:

002 PLASMA FRESCO CONGELADO - CLASE F
003 PLASMA FRESCO CONGELADD - CLASE F
004 PLASMA FRESCO CONGELADO - CLASE F
005 PLASMA FRESCO CONGELADO - CLASE F
006 PLASMA FRESCO CONGELADO - CLASE F
007 PLASMA FRESCO CONGELADD - CLASE F
008 PLASMA FREECO CONGELADO - CLASE F
009 PLASMA FRESGO CONGELADD - CLASE F

"y el sistema le mostraralos siguientes datos:

&0

50 0000 0,000
50 o000 0,000
&0 0,000 000
50 0.000 0,000
50 ngon 0,000
B0 0,000 0,000
50 0000 0.000

En la columna “Reactivos” vera un icono de color que indica el “status” de datos

serolégicosingresados.

Mientras el indicador se encuentre de color ROJO @ , Significa que: o esta faltando el
ingreso deuno 0 mas reactivos, 0 que se ingresaron reactivos vencidos.

Cuando se encuentren todos ingresados correctamente el indicador se pondra en color \@?DE .
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Publicacion del embarque

Mientras el indicador se encuentre de color ROJO @ , Significa que esta faltando el ingreso
de uno omas reactivos 0 que se ingresaron reactivos vencidos, una vez que se encuentren
todos ingresados Q

correctamente el indicador se pondra en color VERDE.

Para que el sistema le dé la opcién de publicar el embarque, debe tener el indicador de

“Reactivos”’en VERDE e , cuando esto sea asi se le habilitara el botén Publicar embarque*”
m ”

=N

B

Presione el boton “ "y el sistemale solicitard que confirme la publicacion del envio,

Confirma publicar el embarque?

o | s

Luego presione el botdn m y el sistemale solicitara los siguientes datos de cierre y
publicacion:

Impresion de formulario de embarque A

Cierre y publicacién de embarque

Fecha: 04/08/2020|28"

Preparado por. |GUILLEHMO |

Transporte:  |CAMION MERCEDES |

Observaciones:

€D €D
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Presione el boton f{ confirmar I y el sistemalle dara la opcion de realizar la/s impresiones
de losformularios y etiquetas.

Imprimir
Filtros
@ |mprimir protocolos DQ Impnmir etiquetas ’7“105”&"__ PENDIENTES v
NGmero Tipo de plasma Cant. de unidades Etiqueta Protocolo
213 PLASIA FRESCO CONGELADO - CLASE A 5 o

) o o Imprimir protocolos ” L, “ " .
Presione el boton y/o el boton para confirmar la
impresiéncorrespondiente (Ver Anexo 2y 3).

Para finalizar presione el botén ¥ ” para cerrar el cuadro de dialogo.

Una vez publicado podré ver que en la columna “Etapa”, el envio cambiaré su estado a “PUBLICADQO”,

HEMODERIVADOS

USUARIO TESTING | UNC - LAB. HEMOD. RECOLECCION PLASMA @

Gestion de embarques

Desdeario:|_2020| Hastaano:| 2020 (D ‘

Afio Namero Contenedores |dentificacién Plasma A Plasma B Plasma F Etapa
wuS55a N 2020 00002 2 10001-2020-00002 Kg Bruta’ 5.100 | Kg Neto: 4.000 Kg Bruto: 8.280 | Kg Meto: 7.000 FUBLICADOD
wShsald X 2020 00003 0 10001.2020-00003 EN CURSO

En esta accion el Establecimiento de Sangre indica que ya finalizé el ingreso de datos del
envio, (por lo que no se permitird modificar la informacion “publicada”).

Esta accion se podra revertir presionando el bot6m * ", siempre que en la columna Etapa
diga“PUBLICADO".
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Impresién del formulario de envio

Presione el botén “ - "y el sistema le mostrara el siguiente reporte:
: 7T FORMULARIO DE EMBARGQUE
HEMODERIVADOS T
AEORATORID FARMACEUTIC
Pagina 1 de 1
| EMBARGQUE: 1111141-2024-00001 FECHA: 12042021
ADHERENTE EMPRESA DE PRUEBA CODIGOD: 4520
DIRECCION: DIRECCION TELEFONO: TELEFOMNO
TRANSPORTE:CAMION LABORATORIO PREPARADO POR: TEC. XX
OBSERVACIONES:
Lugar para agregar observaciones para ¢l Banco de Sangre adherente.
TOTAL DE UNIDADES 400 TOTAL PESO BRUTO (KG) 88,000
TOTAL DE CONTENEDORES 8 TOTAL PESO NETO (KG) 72,000
NRO  IDENTIFICADOR TIFO DE PLASMA PESO BRUTD  UNIDADES
002 202100013 |||l||ll|||| FLASMA FRESCO CONGELADO - CLASE F 11,000 50
00: 202100018 |||II|II|II FLASMA FRESCO CONGELADO - CLASE F 11,000 50

En este reporte se mostrara por cada envio que haya realizado la cantidad de contenedores,
cantidadde unidades, el peso bruto y neto, asi como una breve resefia de lo que contiene
cada contenedor.
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Impresién del Protocolo de envio al Laboratorio

Presione el boton ““
el cualconsta de 2 partes,

"y el sistema le mostrara por cada contenedor el siguiente informe,

En la primera hoja del informe encontrara las unidades que se encuentran en el contenedor.

PROTOCOLO PARA CERTIFICACION DE CALIDAD
Y ORIGEN DE MATERIA PRIMA

PROTOCOLO: 202100013

HEMODERIVADOS

EMBARQUE: 111111-2021-00001 CONTENEDOR: 002 Pagina 1 de 2

ADHERENTE EMPRESA DE PRUEBA
DIRECCION: DIRECCION

CODIGO: 4520
TELEFONO: TELEFONO

MATERIA PRIMA PLASMA FRESCO CONGELADO - CLASEF

Cantidad de unidades 50 Peso total (Kg): 11,000 Temp. de almacenamiento -30,0 Fecha: 02/11/2021

IDENTIFICACION DE UNIDADES DE PLASMA ENVIADAS PARA FRACCIONAMIENTO PLASMATICO

BOLSA 1 BOLSA 2
Fecha Ext Unidad  FechaExt Unidad| Fecha Ext Unidad  Fecha Ext Unidad
23/01/2021 | aznziuon?3| 25/01/2021 | 1202100346 | 26/01/2021 | 12521uoaes| 27/01/2021 | 1202100392
| 26/01/2021 | nznztuon?4| 25/01/2021 | 129215034@| 26/01/2021 | 12D2§D03?4| 271012021 | 12021m394|
| 27/01/2021 | aznzmotm| 26/01/2021 | 12923[:»:35<3| 26/01/2021 | 1292:[}33?5| 27/01/2021 | 120:1m395|
| 18/01/2021 | 12D2i[!024!| 26/01/2021 | 1202100355 | 26/01/2021 | 1252:[:3375| 27/01/2021 | 120:15039?|
| 19/01/2021 | 12D2tD0255| 26/01/2021 | 1202100357 | 27/01/2021 | 1zuzzt>acm| 2710112021 | 12021m393|
| 19/01/2021 | 1252:m255| 26/01/2021 | 1202100358 | 27/01/2021 | 12L>2r|:<lz?s| 21/01/2021 22021mog1|
| 19/01/2021 | 12[:2190257| 26/01/2021 | 1202100358 | 27/01/2021 | 1znzwne.aa| 21/01/2021 | 22021&0099|
| 19/01/2021 | 1202100261| 26/01/2021 | 1znzsuﬂaao| 2710112021 | 1zuzsu0332| 21/01/2021 | 22021[}EI§IKI|
| 20/01/2021 | 12L\2mozgz| 26/01/2021 | 1202100361 | 27/01/2021 | 1292100333| 21/01/2021 | 22021D{I!D4|
| 20/01/2021 | 1202390297| 26/01/2021 | 1252:m333| 2710112021 | 1znzecoaa4| 21/01/2021 | 22021I’.‘ﬂ?DD|
| 25/01/2021 | 12922m342| 26/01/2021 | 12923[:»:3&5| 27/01/2021 | 1292:m337| 21/01/2021 | 22021Dnz1z|
| 25/01/2021 | 12D2i[!0343| 26/01/2021 | 12L\2m:|3&6| 271012021 | 12521umae| 21/01/2021 | 220:1mz13|
| 25/01/2021 | 12D2t00344| | 2710112021 | 12D2§D039t|
Prepard el envio {Firma y aclaracion) Sello de |a institucion Firma y selle autorizada
Portal UNC-PLASMA | Laboratorio de Hemoderivados 0211721 09:22 i+ 5158an
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La segunda hoja del informe contiene los reactivos utilizados para el control serologico

de cadacontenedor

UEATO O FARMA

HEMODERIVAD

(}S Y ORIGEN DE MATERIA PRIMA
e WAV

PROTOCOLO PARA CERTIFICACION DE CALIDAD

EMBARQUE: 111111-2021-00001

CONTENEDOR: 002 FROTOCOLO: 202100013 Pagina 2 de 2

CONTROL SEROLOGICO DE ORIGEN DE UNIDADES DE PLASMA ENVIADAS PARA FRACCIONAMIENTO

Marcader Resultado Método Fabricante/Marca Lote Wencimiento
Ag -VHC NEGMNOR ELISA BIORAD OADD4E 310572021
Sifilis NEGMOR QUIMIOLUMINICENCIA ABBOTT 12410BE01 310172021
Anti - Core VHB NEGMOR QUIMIOLUMINICENCIA ABBOTT 17044BED0 31/06/2021
HTLV Iyl NEGMOR QUIMIOLUMINICENCIA ABBOTT 16112BE00 0472021
Chagas (2° metodo) NEGMOR AGLUTINACION SERODIA WMD1212 31/05/2021
HBsAg NEGMOR QUIMIOLUMINICENCIA ABBOTT 15070FN00 300472021
Chagas (1° metodo) NEGMOR QUIMIOLUMINICENCIA ABBOTT 14324BED0 280272021
Ag - Ac VIH {Combo) NEGMOR QUIMIOLUMINICENCIA ABBOTT 17236BE01 280272021
Anti - VHC NEGMOR QUIMIOLUMINISCENCIA ABBOTT 16208BE00 310172021
Ag - VHC NEGMOR QUIMIOLUMINISCENCIA ABBOTT Z2301LPE1 3000672021
Ag -VHC NEGMNOR IJ'
Brucelosis NEGMNOR ROSA DE BENGALA BRIZUELA 203050 280272021
Prepard el envio (Firma y aclaracion) Sello de la insttucidn Firma y sallo autorizada
Portal UNC-PLASMA | Laboratorio de Hemoderivados 0211721 08:22 mrecnocals SISSAN

IF-2026-00018564-UNC-DCMPBPT#LH
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HERRAMIENTAS
Modificar Tipo de Plasma de Contenedor

Posicionese sobre la opcion del menu <Herramientas>y haga clic sobre la opcién de menu
<Madificar tipo de plasma de contenedor>.

HEMODERIVADOS

LABORATORIO FARMACEUTIGCO

UNC

Inicio Configuracion Gestion del plasma Herramientas Seguridad

Modificar tipo de plasma de contenedor

A continuacion se desplegaré el siguiente panel web:

HEMODERIVADOS

LABORATORIO FARMACEUT|CO

(V][

Inicio  Configuracion Gesﬁéndelplasma Herramientas Seguridad

Modificar tipo de plasma de contenedor

Embarque Protocolo Nro. contenedor Tipo de plasma

\ 1000-2020-00001 1000202000001101 101 PLASMA FRESCO CONGELADO - CLASE A
\ 1000-2020-00001 1000202000001201 2m PLASMA FRESCO CONGELADO - CLASEA
\ 1000-2020-00002 1000202000002001 001 PLASMA CONGELADO - CLASEB

\ 1000-2020-00002 1000202000002002 002 PLASMA FRESCO CONGELADO - CLASEF
\ 1000-2020-00003 1000202000003103 103 PLASMA FRESCO COMGELADO - CLASEA
\ 1000-2020-00004 1000202000004001 oo1 PLASMA CONGELADO - CLASEB

\ 1000-2020-00005 1000202000005001 001 PLASMA CONGELADO - CLASEB

\ 1000-2020-00006 1000202000006002 002 PLASMA CONGELADO - CLASEB

\ 1000-2020-00006 1000202000006107 107 PLASMA FRESCO CONGELADO - CLASEA
\ 1000-2020-00011 1000202000011001 o PLASMA FRESCO CONGELADO - CLASE A
\ 1000-2020-00014 1000202000014050 050 PLASMA FRESCO CONGELADO - CLASE A
\ 1000-2020-00015 1000202000015001 oo1 PLASMA FRESCO CONGELADO - CLASE A
\ 1000-2020-00018 1000202000018001 oo PLASMA CONGELADO - CLASEB

\ 1000-2020-00021 1000202000021001 oo PLASMA CONGELADO - CLASEB

\ 1000-2021-00001 1000202100001001 oo PLASMA FRESCO CONG. AFERESIS - CLASEF

(ORONORO]

En este panel le apareceran los contenedores de plasma que se encuentran en un envio y
a su vezeste se encuentra en “Etapa” -> “EN CURSQO”, desde aqui podra:

- Modificar tipo de plasma de contenedor “n

IF-2026-00018564-UNC-DCMPBPT#LH
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Modificar tipo de plasma de contenedor

b
Presione el botén “* 7, a continuacién se habilitara en la columna “Tipo de plasma” el
combo deopciones para que pueda seleccionar el tipo de plasma correcto:

HEMODERIVADOS

UNC
LABORATORI|O FARMACEUT|ICO

Inicio Configuracién Gestion del plasma H&rami:n’laﬁ Seguridad

Modificar tipo de plasma de contenedor

Nro. contenedor T~ _ e plasma
1000-2020-00001 1000202000007101 101 PLASMA FRESCO CONGELADO - CLASE A ~ @ &)

\ 1000-2020-00001 1000202000001201 201 P |GELADO - CLASE A

Presione sobre la opcién del comboy le aparecera:

Tipo de plasma
PLASMA FRESCO CONGELADO - CLASE A v w '@'

PLASMA CONGELADO - CLASEB

PLASMA FRESCO CONG. AFERESIS - CLASEF h
PLASMA FRESCO CONGELADO - CLASE A
PLASMA FRESCOQ CONGELADO - CLASEF

Seleccione la opcion correctay confirme la modificacion presionando el bo@) o

IF-2026-00018564-UNC-DCMPBPT#LH

pagina 22 de 27





SEGURIDAD

Posicionese sobre la opcion del menu <Seguridad> y haga clic sobre la opcién de menu
<Cambiarcontrasefia>, a continuacion le aparecera el siguiente panel:

HEMODERIVADOS [

LABORATORIOC FARMACEUTICO

Inicio Corfiguracion  Gestion del plsma Sequridad

Seguridad | Cambiar contrasefa

Mueva contrasefia: |] ]

Confirmar contrasefa: | |

Ingrese la nueva contrasefia en ambos campos y presione el boton “ m " para finalizar la
accion.

IMPRESION DE ETIQUETAS EN PORTAL WEB UNC-PLASMA E IDENTIFICACION DE
CONTENEDORES.

Luego de gestionada la carga del envio de plasma en el portal y al momento de imprimir las etiquetas
correspondientes proceder de la siguiente manera:

1- Imprimir las etiquetas de todos los contenedores que conforman el envio cargado
seleccionando la siguiente opcion:

B4 o s i oty v W ] i o, =R
A L Py — P
L | HEMODERI'\"’ADOS'

LARFSRA S0 | ADHERENTE TESTING FLEDES @

IF-2026-00018564-UNC-DCMPBPT#LH
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Etiqueta:

0 a nesplam com a1 -@ e E

(] 1] s - » - LIS

oot Jumum =)

PLASMA CONGELADO - CLASEEB

1 unidades

BANCD - [ MARCADORES SEROLOGICOS)
1000

CORDOBA

CORDOBA

av., cordoba

O REAGTIVOS PARA MARGADORES SEROLOGIGOS DE
VIH, VHC, VHB. HTLV. SIFILIS, CHAGAS ¥ BRUCELDSIS

UNC-PLASMA | Laboratorio de Hemoderivados SIS5an

a- En el caso de imprimir la etiqueta del contenedor con impresora de etiguetas
autoadhesivas, proceder del siguiente modo a fin de configurar el formato de impresion:

e Seleccionar la opcion de impresion ubicada en la parte superior derecha de la pantalla:

& Fman—— S o x

ST B |

PLASMA CONGELADO - CLASE B

1 unidades

BANCO - (8 MARCADORES SERCLOGICOS)
1000

CORDOBA

CORDOBA

av. cordoba

MO REACTIVOS PARA MARCADORES SEROLOGICOS DE
WIH, VHC, VHEB, MTLY, SIFILIS, CHADAS ¥ BRUCELOSIS

UNC-PLASMA | Laboratorio de Hemoderivados sissan

e Seleccionar la opcion resaltada en azul “imprimir usando la ventana del sistema”:

| rp— mrary < [ - - 0 ]
- B0 E B
Imprimir o
Vods b @
[ |
N epcrms -
R —
Usr defred
I T ]
O A i e e
2 | | : —Te—
! A o PEMDIENTE
A0 ENIMENTE
wiEcuacais SISS@N

. B

e Seleccionar la impresora para etiquetas autoadhesivas instalada en el servicio y luego la
opcioén “preferencias”:

IF-2026-00018564-UNC-DCMPBPT#LH
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(o] | cwene | [T

R LR AL LR B |1. \_

VIM,VHE, VR, HTLY. SIFILIS, CHAGAS ¥ BRUCELOSIS

UNC-PLAZMA | Laboraterio de Hersodarvadon — —

Establecer las medidas de ancho y alto de la etiqueta utilizada e imprimir (considerar que
el espacio asignado para adherir la etiqueta en el contenedor es de 10 cm de ancho x 8

cm de alto):

| . |

poomoa  Conbuematn avariade  itmoiacin de cokes oo
Ctgucion
Simers o copae |
Taboca {5} |
[ER— "
fomaay Dtk ool s =

e —— O ed

s O bmapndd
Cpspas | "R Ol

A wasscer somcen | o

Tk [P i

Adherir la etiqueta en la cara posterior de la tarjeta del contenedor (tal como indica la
imagen siguiente) e identificar el mismo asegurando que los datos queden visibles:

IF-2026-00018564-UNC-DCMPBPT#LH
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b- En el caso de no contar con impresora de etiquetas autoadhesivas, imprimir_las
etiguetas en papel:

e Configurar el tamafio de impresion de modo de respetar las medidas de la tarjeta del
contenedor, 10 cm de ancho x 8 cm de ancho.

e Abrochar la etigueta en el extremo superior de la cara posterior de la tarjeta del
contenedor (tal como indica la imagen siguiente) e identificar el mismo asegurando que los
datos queden visibles:

IF-2026-00018564-UNC-DCMPBPT#LH
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Importante: todos los contenedores deben quedar identificados con las etiquetas generadas por
el portal. No remitir las etiquetas en hoja A4 junto alos protocolos.

IF-2026-00018564-UNC-DCMPBPT#LH
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ANEXO X

LISTADO DE INSUMOS Y EQUIPAMIENTOS PARA ENTREGAS POR
COMPENSACION

El listado de insumos y equipamiento factible de ser entregados en compensacién de
los costos incurridos es los siguientes:

INSUMOS:

1) Bolsas para extraccion de Sangre y/o plasma.

2) Insumos para centrifugas.

3) Reactivos para serologia de hemoterapia e inmunohematologia.

4) Insumos para equipos de aféresis.

5) Ropa de trabajo para el personal que cumple tareas en los Establecimientos de
Sangre Adherentes.

6) Insumos de bioseguridad.

7) Insumos de papeleria y libreria.

8) Insumos para promocién de la donacién.

9) Insumos para refrigerio de donantes.

10) Todo otro insumo destinado para uso dentro del normal funcionamiento de un
Banco de Sangre o Centro Regional de Hemoterapia.

EQUIPAMIENTO:

1) Sillones de extraccion de sangre.

2) Camillas.

3) Equipos para evaluacién hematoldgica de donantes.

4) Equipos para evaluacién clinica de donantes (estetoscopio, tensiémetro, balanzas,
termometros, etc.)

5) Equipos de aféresis.

6) Equipos de frio: heladeras, freezers, ultrafreezers, cdmaras frias, bafios de alcohol u
otros que tengan el mismo fin.

7) Equipo de Frio y/o calor.

8) Centrifugas para bolsas de sangre, sus accesorios y repuestos.

9) Centrifugas para tubos.

10) Selladores de tubuladuras.

11) Sistemas de conexion estéril.

12) Extractores de plasma.

13) Pinzas clampeadoras.

14) Agitadores para extraccién de sangre.

15) Agitadores de plaquetas.

16) Agitadores tipo Kline (para reacciones de VDRL).

IF-2026-00018584-UNC- DCMFB PT#LH
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17) Balanzas para tubos o bolsas.

18) Bafios termostaticos.

19) Incubadores de placas.

20) Lavadores de placas.

21) Lectores de placas o tubos.

22) Microscopios.

23) Material de laboratorio: pipetas automaticas, medidores de tiempo, sensores de
temperatura, etc.

24) Estufas para secado de material.

25) Licencias, mantenimiento y desarrollo de softwares para banco de sangre.

26) Licencias, mantenimiento y desarrollo de sistemas de controles de temperatura.
27) Hardware para sistemas de controles de temperatura.

28) Equipos informdticos en general para el uso en los Establecimientos de Sangre
Adherentes.

29) Mobiliario general destinado al banco de sangre.

30) Vehiculos destinados a colectas de sangre y/o traslado de materia prima y/o
distribucién de hemocomponentes.

31) Acondicionamiento de equipamiento de vehiculos destinados a colectas de sangre
y/o traslado de materia prima y/o distribucion de hemocomponentes.

32) Impresora, fotocopiadora.

33) Equipos audiovisuales.

34) Mantenimiento preventivo y correctivo de equipamiento.

35) Equipamiento para la preparacion del refrigerio a los donantes.

36) Equipamiento para el trabajo en colectas externas de sangre y plasma.

37) Todo otro equipamiento destinado al normal funcionamiento de un Banco de
Sangre o Centro Regional de Hemoterapia, asi como sus accesorios, repuestos y
reparacion.

PRESTACIONES

1) Cuotas de asociaciones cientificas de la especialidad

2) Capacitaciones para el personal del Establecimiento de Sangre Adherente.

3) Arancel de certificacion de sistemas de gestion de calidad

4) Arancel de acreditacién de Establecimientos de Sangre Adherentes

5) Becas para proyectos de investigacion de los Establecimientos de Sangre
Adherentes y/o formacion de recursos humanos

IF-2026-00018584-UNC- DCME’B PT#LH
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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
OJIF~UINC~UC

1Im=2UZ0~"UUU L

1
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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

3
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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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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
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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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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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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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ANEXO VI

INGRESO Y REGISTRO DE DATOS ESTADISTICOS DE NOTIFICACION OBLIGATORIA EN
EL PORTAL WEB UNC-PLASMA PARA ESTABLECIMIENTOS PROVEEDORES DE SANGRE.

FRECUENCIADE NOTIFICACION:

Los Establecimientos proveedores notificaran los datos estadisticos anualmente o cuando el Laboratorio
de Hemoderivados lo solicite.

REGISTRO DE NOTIFICACION:
A- INICIO DE SESION
1- Acceder al Portal web PLASMA-UNC:

e Ingreso a través del link y codigo de acceso notificado por correo electronico al Establecimiento de
Sangre Proveedor: https://unc-plasma.com.ar/datosestadisticos/ y el codigo de acceso informado
en el correo
0

e Desde su navegador web ingresando a la siguiente direccion: https://unc-plasma.com.ar

2- Digitar usuario y contrasefia.
3- Seleccionar en el apartado “Establecimiento” el nombre del Establecimiento proveedor.
4- Presionar el boton “Iniciar sesion”.

B- REGISTRODEDATOS IF-2026-00018570-UNC-DCMPBPT#LH

1
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1- Desplegar el menu “Gestién de plasma” y seleccionar la opcion “Diario de datos estadisticos
epidemiologicos”:

« - B unc-plasma.com.ar

HEMODERIVADQOS

LABORATORIO FARMACEUTIED

LIMC

Inicio Configuracion Gestidn del plasma Herramientas Seguridad

Gestionar embarques
Diario de inspecciones de embarques

Diario de solicitudes de retribucion

Diario de datos estadisticos epidemiologicos

2- Verificar el formulario que aparece en pantalla, el cual mostrara el estado “PENDIENTE” hasta que
sea completado.

HEMODERIVADOS = (©

) FaARMACEUTICD

Imoio  Configuracién  Gestion del plasma  Heramientas  Seguridad

Diario de datos estadisticos epidemiolégicos

OC Cerntlficado

LN

3- Registrar los datos solicitados seleccionando el boton modificar “ .

| F-2026-00018570-UNC-DCMPBPT#LH
2
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HEMODERIVADOS

BURATORID FARMALEUTIC

®

Formulario de datos estadisticos epidemioldgicos | Afio: 2022 |

Dispone de habiitacsin sandars? (]

Cuenta con un sistema de calidad certificado? =

Cuenta con acreditacion? e
SISTEMA INFORMATICO

Uisspone di wn sistema infomatico?

[= ]
. —
Toral de danantes de reposicidn o
Total de donantes veluntarios: | 0} Cant, vol de 1ra, vez: [} Cant.volumiarios reiterados: a Cl Ho diferenciado
Total de donantes del afio 2022 o
2ortal UNC-PLASMA | Laboratorio de Hemoderivados  Versidn 2023,05.18 | RO1 Cor IeeneLon s SISSAn

Secciones a completar:
a) Habilitacion sanitaria
b) Sistema de calidad
c) Sistemainformatico
d) Donantes anuales
e) Bolsas de extraccion utilizadas
f) Tamizaje seroldgico
g) Pruebas de biologia molecular
h) Otras: Podran incorporarse nuevas secciones segun necesidades.

Aclaracion: En la seccion “Tamizaje serologico”, seleccionar la técnica realizada para cada marcador

durante el periodo (afio) correspondiente a los datos del formulario y presionar el boton "Modificar" para
completar el ingreso.

TAMIZAJE SEROLOGICO
Tamizsj:
VIH

(] Anti VIH 1/2 (individual)

1 antigeno p24 VIH (individual)

Modalidad y equips
’7 Modalidad: Equipo: ‘

Hétodo y marca

’7 Método: Marca ‘
Combo Anti VIH 1/2- p24
Denantes reactive 05

Total de denantes de reposicion: 0

Total de donantes voluntarios: 0 Cant. voluntarios de 1ra. vez: 0 Cant.veluntarios reiterados: 0 Mo diferenciado

Total de donantes: ]

4- Al final del formulario, seleccionar la opcién "Guardar y cerrar” para continuar con el registro en otro
momento, o "Guardar y enviar" una vez completado el formulgaisno6-00018570-UNC-DCMPBPT#LH
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Guardar y cerrar Guardar y enviar

5- Una vez completado y enviado el formulario, el estado cambiara a "ENVIADO”

HEMODERIVADOS

LABORATORIO FARMACEUTICD

UNC

iy

Inicic Configuracion Gestion del plasma Herramientas  Seguridad

Diario de datos estadisticos epidemiolégicos

= Aiio Hab. sanitaria
B R 2022 Si si Ho si W No

6- Seleccionar la opcién "Visualizar formulario” # " para revisar los datos registrados en pantalla, o
“Imprimir” & para generar una copia del mismo.
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CONVENIO

de
INTERCAMBIO PLASMA-HEMODERIVADQOS
(Aprobado por Resolucion Rectoral n°................. )

Entre la Universidad Nacional de Cordoba - Laboratorio de Hemoderivados,

en adelante “EL LABORATORIO” representada por el Director Ejecutivo,
viveneneny, DINLL oL, cONforme Resolucion Rectoral N©
veeen.....designacion de DE.............................. con domicilio legal en

Av. Haya De La Torre S/N, 2° piso, Pabellon Argentina, Ciudad Universitaria, de la
ciudad de Cordoba,, Y
....................................................................... , con domicilio legal en
de fla ciudad ........................, provincia

..., en adelante “EL MINISTERIO”, representado en este

acto por .........eeviiiiiiiiiiiiieeieeee, DN Ll cONfOrmE
acreditan su representacion, se acuerda celebrar el presente convenio sujeto a las

clausulas que a continuacion se detallan:

PRIMERA: Las partes acuerdan la provision de plasma humano proveniente de
donaciones voluntarias no remuneradas de sangre y/o plasma realizadas en Centros
Regionales de Hemoterapia y Bancos de Sangre de su jurisdiccion, registrados como
Establecimientos de Sangre Adherentes, a fin de ser utilizadas para el fraccionamiento
industrial en las instalaciones del Laboratorio de Hemoderivados UNC, en
cumplimiento con lo establecido por el Art. 24° de la Ley Nacional de Sangre 22.990 y
por Art. 38, Decreto Reglamentario 1338/04. Siendo el Laboratorio de Hemoderivados
UNC una entidad publica universitaria que no persigue fin de lucro alguno; la actividad
de fraccionamiento industrial se realizara de acuerdo con el Art. 28° de la citada Ley

Nacional.

SEGUNDA: EL MINISTERIO declara que estd debidamente acreditado y se aviene

a proveer la materia prima sin fines de lucro de ninguna especie. EL LABORATORIO

IF-2026-00018694-UNC-DCMPBPT#LH
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compensard los costos incurridos por los Establecimientos de Sangre Adherentes
(Sistema de Intercambio), conforme a las clausulas SEPTIMA, OCTAVA y NOVENA
del presente convenio, garantizando el cumplimiento de los requisitos legales, técnicos
y administrativos que en rigor de la legislacion nacional y/o provincial, corresponden a

instituciones de este tipo.

TERCERA: A los efectos del presente convenio, habiendo efectuado la evaluacion
técnico-administrativa, EL. LABORATORIO acredita y registra al MINISTERIO
asignandole Clave de intercambio N°..................

De este modo EL MINISTERIO esta facultado para incorporar al Sistema de
Intercambio Centros Regionales de Hemoterapia y Bancos de Sangre de su jurisdiccion
como “Establecimientos de Sangre Adherentes”, proveedores de materia prima
(plasma), quienes deberan cumplir con los requisitos legales y técnicos establecidos por
la autoridad sanitaria en Argentina (Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica) y por EL LABORATORIO, segun anexos | a IX, que
forman parte del presente convenio.

EL MINISTERIO deberd entregar al LABORATORIO wuna némina de los
Establecimientos de Sangre Adherentes bajo su jurisdiccion, la cual debera mantener
actualizada con el numero de habilitacion correspondiente, y el numero de
expediente/autorizacion  expedido por Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (A.N.M.A.T.).

CUARTA: Los requisitos técnicos establecidos por EL LABORATORIO, segun se
detallan en los anexos | a IX seran revisados y actualizados periodicamente. Los
mismos se encontraran disponibles en el portal web UNC-Plasma del Laboratorio de
Hemoderivados para su consulta y la toma de conocimiento por parte de los Jefes,
Directores Médicos y/o Directores Técnicos, 0 responsables equivalentes en cada
Establecimiento de Sangre Adherente. La toma de conocimiento es de caracter
obligatorio, implicando la implementacién de los nuevos requerimientos por parte de los
Establecimientos de Sangre Adherentes. Estos anexos son:

- Anexo |: Acuerdo de Calidad entre Instituciones Proveedoras de Plasma y el

Laboratorio de Hemoderivados

IF-2026-00018694-UNC-DCMPBPT#LH
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- Anexo Il: Especificaciones de calidad de unidades de plasma A, By Fy de aféresis

- Anexo IlI: Acondicionamiento de unidades de plasma para su envio al Laboratorio
de Hemoderivados

- Anexos IV y V: Carga de embarque en Portal web UNC-Plasma

- Anexo VI: Ingreso vy registro de datos estadisticos de notificacion obligatoria en el
portal web UNC-Plasma

- Anexo VII: Notificacion de eventos post donacién detectados en los centros de
sangre con posterioridad al envio de las unidades de plasma

- Anexos VIII: Sistema de Informacion Post Donacion

- Anexo IX: Categorizacion de Establecimientos Proveedores de materia prima

(plasma).

EL MINISTERIO sera el responsable de asegurar que los Establecimientos de Sangre
Adherentes documenten cada embarque de plasma a través de portal web UNC-Plasma
del Laboratorio de Hemoderivados UNC y provean anualmente los datos estadisticos
solicitados por el Laboratorio de Hemoderivados UNC, requerimiento indispensable
para la confeccion del Plasma Master File correspondiente a los productos elaborados

por la industria.

QUINTA: Debido a que la recoleccion de materia prima (plasma) requiere de una
estructura especial destinada a su transporte, almacenamiento y conservacion, EL
MINISTERIO asumira la responsabilidad del almacenamiento y conservacion del
plasma recolectado en su jurisdiccion, y EL LABORATORIO asumird la
responsabilidad del transporte, definiendo el lugar de recoleccion de la materia prima,
las condiciones de carga y el medio de transporte.

EL LABORATORIO comunicard el cronograma de recoleccion correspondiente,

mediante las pertinentes gestiones administrativas.

SEXTA: En cumplimiento del articulo A.3.1.6 de la Disposicion 3779/98 y del articulo
2.5 del Anexo 18 de la Disposicion 4159/2023 de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (A.N.M.A.T.), EL LABORATORIO
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inspeccionara periodicamente las instalaciones de los Establecimientos de Sangre
Adherentes, y certificara los procedimientos operativos que los mismos efectien, a los
fines de asegurar la continuidad de las condiciones generales requeridas para la
calificacion como establecimientos de sangre adherentes, proveedores de materia prima
(plasma).

EL LABORATORIO se compromete a informar el resultado de las certificaciones
realizadas al MINISTERIO, a través de los jefes de Establecimientos de Sangre
Adherentes, y/o coordinador provincial, y/o aquellos que EL MINISTERIO designe

formalmente.

SEPTIMA: EL LABORATORIO compensara los costos incurridos por EL
MINISTERIO en la obtencidén, conservacion y procesamiento de la materia prima
(plasma). Esta compensacion podra realizarse en productos hemoderivados, insumos y/o
equipamiento y/o prestaciones para Establecimientos de Sangre Adherentes detallados
en ANEXO X.

Se establece que no existira lucro alguno en esta compensacion, por tratarse de
elementos incluidos dentro del concepto del producto exento de valor comercial (arts. 8
y 38 del Decreto P.E.N. 1338/04) y necesarios para el correcto funcionamiento de los

Establecimientos de Sangre Adherentes, en cumplimiento de las normativas vigentes.

EL LABORATORIO se compromete a informar la cantidad y calidad de materia
prima apta recibida mensualmente, junto al célculo de la compensacion correspondiente,
de acuerdo a lo establecido en la clausula NOVENA. Esta informacion sera brindada al
MINISTERIO, a través de los jefes de Establecimientos de Sangre Adherentes, y/o
coordinador provincial, y/o aquellos que EL MINISTERIO designe formalmente.

Del mismo modo, la solicitud de las compensaciones, debera ser formalizada por EL
MINISTERIO, por medio de los responsables autorizados a tal fin, a través de un
formulario en el portal web UNC-Plasma del Laboratorio de Hemoderivados, o el
medio vigente que a futuro EL LABORATORIO pudiera indicar.

La entrega de la compensacion se hara en los domicilios de los Establecimientos de

Sangre Adherentes.
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OCTAVA: Para la compensacion correspondiente, EL MINISTERIO debera optar por

una de las dos modalidades descriptas a continuacion:

a) EL LABORATORIO computard una Unica cuenta para la compensacion del
plasma provisto por todos los establecimientos de sangre adherentes
correspondientes a este convenio.

b) EL LABORATORIO computard una cuenta por cada Establecimientos de Sangre
Adherente para la compensacion correspondiente al plasma por él provisto.

Para cualquiera de las dos modalidades, EL LABORATORIO informara la

compensacion correspondiente a la materia prima apta recibida, en un plazo no mayor a

los 60 (sesenta) dias corridos contados a partir del Ultimo dia habil del mes en que se

recibié la misma.

NOVENA: La compensacion de costos, mencionados en la clausula SEPTIMA, se
calculard en teérminos de productos hemoderivados, considerando tanto la cantidad
como la calidad del plasma apto recibido, segln se indica en la tabla 1: “Compensacion

en terminos de productos hemoderivados.

Tabla 1: Compensacion en términos de productos hemoderivados

Rango de Calidad Productos Hemoderivados por kg de plasma
compensacion de

™* Plasma | frascos ASH gramos IVL Ul FVIII

AF 1,70 1,50 35,00
mas (Ij(e 1500 AA 1,20 1,20
’ AB 0,80 0,80

AF 1,70 1,30 30,00
de 114%%0k';9 a A 1,15 1,15
AB 0,80 0,80

AF 1,70 1,30 30,00
de 200 ig VY 1,00 1,00
AB 0,80 0,80

AF 1,19 0,91 30,00
de 25l?ga 499 AA 0.70 0.70
AB 0,35 0,35

de 150 a 249 AF 1,07 0,82 30,00
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kg AA 0,63 0,63
AB 0,32 0,32

AF 0,96 0,74 30,00
de 30 a 149 kg AA 0,57 0,57
AB 0,28 0,28

AF 0,87 0,66 30,00
me”‘l)(sgde 30 T aA 0,51 0,51
AB 0,26 0,26

Referencias:

ASH: Albumina Serica Humana al 20% x 50 ml.- UNC
1VL: Gammaglobulina endovenosa - UNC

E VI11I: Factor VIII antihemofilico - UNC

(*) Para determinar el rango de compensacion se calculard el promedio de kilogramos
mensuales enviados, considerando los Ultimos doce meses, sobre el total de kilogramos
enviados por los Establecimientos de Sangre Adherentes bajo la Orbita del
MINISTERIO.

En caso de que EL MINISTERIO solicite que la compensacion de los costos por éste
incurridos se efectle a través de una alternativa distinta a productos hemoderivados, (de
acuerdo a lo establecido en la Clausula SEPTIMA), se calculara un valor econémico,
resultante de multiplicar la cantidad de producto correspondiente segun tabla 1
“Compensacion en términos de productos hemoderivados”, por los valores de
comercializacion correspondientes a cada producto hemoderivado, establecidos en las
listas “Nivel 1 de los valores de comercializacion de productos hemoderivados”,
vigentes en el Laboratorio de Hemoderivados UNC al momento de efectivizarse la
recepcion del plasma apto.

La fijacion del valor de comercializacion al que refieren las listas de Nivel 1 considera
la categorizacion de los establecimientos de sangre adherentes (Anexo 1X) y es potestad
del LABORATORIO conforme Resolucion Rectoral N° 892/2007.

Se adjunta en ANEXO Xl las listas “Nivel 1 de los valores de comercializacién de
productos hemoderivados” por cada categoria, vigentes al momento de la firma del
presente convenio. EI LABORATORIO comunicara a los jefes de los establecimientos

de sangre adherentes, y/o coordinador provincial, y/o aquellos que el MINISTERIO
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designe para gestionar las compensaciones, las actualizaciones de los valores de

comercializaciéon de la lista del Nivel 1.

Cuando la compensacion se realice en productos hemoderivados podra realizarse una
intercambiabilidad entre estos. Esta intercambiabilidad sera acordada entre las partes,
considerando necesidades de los Establecimientos de Sangre Adherentes, y sujeta a
disponibilidad de productos en el Laboratorio de Hemoderivados UNC. La
intercambiabilidad entre productos hemoderivados se considerard en base a las listas
“Nivel 1 de los valores de comercializacion de los productos hemoderivados”, vigente

en el Laboratorio de Hemoderivados UNC en el momento de la ejecucion de la misma.

DECIMA: EL MINISTERIO y EL LABORATORIO estableceran en forma

conjunta, las relaciones administrativas necesarias para la gestion del presente convenio.

UNDECIMA: Las partes se obligan a mantener reserva y estricta confidencialidad de lo
aqui acordado y respecto de cualquier informacion que entre ambas se proporcionaren
mientras dure la vigencia del presente acuerdo y por un periodo de cinco afios una vez

concluido el presente.

DUODECIMA: El presente convenio que anula y reemplaza a todo otro que a los

mismos efectos hubiere sido refrendado con anterioridad a este acto, tendra duracion de
dos afios, renovable automaticamente por periodos iguales. Sin embargo, las partes
convienen expresamente en no denunciar en el primer afio el convenio, reservandose el
derecho de darle término en cualquier momento, cuando razones de conveniencia para
la entidad asi lo indiquen, sin derecho a reclamos indemnizatorios de ninguna naturaleza
de la otra parte, obligandose a comunicar la decision por escrito con anticipacion de

sesenta (60) dias y a liquidar las relaciones pendientes en un plazo minimo de 90 dias.

DECIMOTERCERA: Este contrato implica exclusividad en la provision de plasma

por parte del MINISTERIO. En caso de incumplimiento se podra resolver el presente
de manera automética sin perjuicio del cumplimiento de las obligaciones pendientes de

ejecucion.
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DECIMOCUARTA: Queda establecido que cualquier controversia originada en la
interpretacion o aplicacion del presente acuerdo, las partes se someten voluntariamente

a la jurisdiccion de los Tribunales Federales de la ciudad de Cordoba, Republica

Argentina, renunciando expresamente a cualquier otro fuero o jurisdiccion que pudiera

corresponderles, constituyendo a tal efecto los domicilios referidos supra y como
domicilios técnicos los siguientes: LABORATORIO, Bv. Enrique Barros (ex Aw.
Valparaiso) s/n, Ciudad Universitaria, ciudad de Cérdoba; MINISTERIO,

En fe de lo pactado y para su fiel cumplimiento, se firman tres ejemplares de un mismo
tenor y a un solo efecto, en la ciudad de Cordoba, a los ............. dias del mes de

veeee.dedosmil .......
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ANEXO Xl

'1#*‘ Froves] IIH:F?".:. ST L HEHmEm“ﬁDﬂS

__________ RERGRERNA IS FRAEA] fRFIED

LABDRATORIO DE HEMODERIVADOS DE LA UNVERSIDAD

HACIONAL DE CORDOAA
MIVEL 1: LIETA DE VALORES DE COMERCIALIZACION DE
PRODUCTOS
CATEGORIA 1
01 oo nowiemben da 2026
Produtts Prasentacion Pricic
| Alzimina Bdiica Homena al 300 BOml 5 B.55E
| ARwiminh 4 ricsh Hormped o 30 20 i
Abdiming Sarica Humsna ol 200 10wl 3.7
faatiromibing Nl LHG 500 I 31
Corghs Profnembinics UKC 501 LI 032 S1ACE
Factar Vil Anshemotiies MG 280 L % 30 580.23
Fagtor Vil snihemodlice LWC &00 L 3 57160 42
Zavmvma Al Bkg HCug 3 47 821 58
Gamma-anlibalarica Phs SOCL § 28 90535
Canvtia-atlibslbtica Pl Flo=1]] 5 520 87
Eml 129
amil 353
'III'.'I]I]H 1 6BROZ
5000 mg 5300
2 5000 g 3 NE0 4283
lirkai (5 [E p el P £ 00 i 30 084 !

Apmbads por Resoluziin de Diesclenn N° 1TR02E.

Bjis nfrpas o
=
Lk

A Wy
Froicm fan il
LT, IVOLUSTFAL ¥ ADM M STRACISH CEMTRAL Wk |54 2051 1753420/ AP0
B Erabqet Oar ooty (Kede Veperahe: Coslad leyven Rarg Labeora boeio e e Fsi0R JTCEELLN
KHIaHEA, - Covibita - Agetra e - b o corL e
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HEMODERIVADOS

LamEEa s PRYELT e

LABORATORID DE HEMODERIVADDS DE LA UNIVERSIDAD

HACIOHNAL DE CORDOBA
MIVEL 1: LISTA DE VALORES DE COMERCIALIZACISN DE
PRODUCTOS
CATEGORIA 2
(i e ringsrrling de 2035
Peiducio Prasanmiaciton Precio

AT Ednca Hurn o 20% - sﬁwg_g_;q'
Albderirg Sanca Humana o 205% Pl | BB )
Fubiing Sdiea Hursana & 20% il £34333
Bl bana Il UNG 500 11 £ 198 137 68
|Compheps Pasdremsin co LG £04 L1 3 54 EB4 54
Factat Vill Arshemedlog UG 230 1 $ 26300 37
Eactar Wil Antihemod liog UG S LI 582 8T

Ciarena Anf Rt 1%y § 40132
Gammaantbeidnics Pus 2o 35 855 G
250U $ 13380 20
Smi 5 1180714
2mi £ & 704 B
003 g $ 553 562 18
5200 my 5 270,701 05
2200 i) § 138 35077
£ g % 27.878,14

Apmtads por Resolucian de Deesicnn N° 170028,

LT DA ST AL ¥ ADRIM ETRAC K - (DHTRAL Tk (54 - D08 1) R L REND . TRA T
P Frrigpas Barran uin |Un S vl po b - sy Undsmmalaita Latingy gl e Pt o
N LA - Clailiba - Arpeiiag wreruE - herodsrhadoLcomoar
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ANEXO Il

ACONDICIONAMIENTO DE UNIDADES DE PLASMA PARA SU ENVIO AL LABORATORIO
DE HEMODERIVADOS

Las unidades de plasma que se enviaran al Laboratorio de Hemoderivados deberan ser previamente
inspeccionadas. Aquellas que se verifiqguen conformes, deberdn embalarse y registrarse segin se especifica en
este procedimiento.

1 Inspeccion de unidades de plasma previo a su envio

El Establecimiento de Sangre proveedor debera inspeccionar cada una de las unidades de plasma a los efectos
de asegurar el cumplimiento de las especificaciones correspondientes:

1.1 Condiciones que deben reunir las unidades de plasma para suenvio al Laboratorio de Hemoderivados:

IDENTIFICACION: Todas las unidades deberan disponer de CODIGO DE BARRA

ETIQUETA CODIGO DE BARRAS
Debe incluir los siguientes datos: Requisitos basicos:
Numero de donante (cadigo de Visibilidad
barra) Legibilidad

Fecha de extraccion Adherencia a la unidad

Nombre de la institucion

Resultados seroldgicos no
reactivos -
Temperatura de almacenamiento
Peso de la unidad

Trazabilidad: el
—” c6digo numérico o
alfanumeérico emitido
de la lectura del codigo
de barra debe coincidir
con el cadigo numeérico
0 alfanumérico
indicado en la unidad y
con el registrado en
protocolo.

Todos estos dafos deben ser
legibles

IF-2026-00018562-UNC-DCMPBPT#LH
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TUBULADURA:

Debe poseer una longitud de 20-25 cm. Debe estar llena de plasma y poseer triple sellado (1° sello: en el
extremo distal, 2° sello: a 5 cm del extremo distal y 3° sello: a 10 cm del extremo distal)

Sellado de tubuladura |

Sellado de tubuladura |

Sellado de tubuladura |

sello: 5 cm

\ Cada porcion debe contar
: con el mimero de
) tubuladura pre impreso.

% % ). +—— | Distanciaentre cada
] - '
a }

Sellado conforme:
Linea central clara
2 bandas al costado de la linea central

La tubuladura deberd encontrarse apenas
enganchada en el extremo distal en la
perforacion lateral de la unidad (la
tubuladura debe ser facilmente extraible).
NO PASAR LA TUBULADURA POR
TODAS LAS PERFORACIONES.

| F-2026-00018562-UNC-DCMPBPT#LH
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1.2 La unidad de plasma debe estar integra (sin signos de rotura) y presentar un aspecto limpido u
opalescente, sin rastros de lipemia ni hemolisis, segun las siguientes imagenes:

e No lipémica.

A

No lipémica

e No hemolizada.

Descartar a partir de éste

e Integridad: no rota.

| F-2026-00018562-UNC-DCMPBPT#LH
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1.3 Finalmente se muestran a continuacién imagenes de algunas unidades de plasma que NO
deben enviarse al Laboratorio:

e Dobladas, tubuladura enroscada y/o envuelta con cinta o film.

e  Unidades dispuestas dentro de bolsitas.

e Unidades con bholsa satélite.

|F-2026-00018562-UNC-DCMPBPT#LH
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Unidades rotas.

2 Embalaje

Las unidades de plasma verificadas conformes deberan acondicionarse de la siguiente manera:
2.1 Las unidades deben ser provistas en doble bolsa plastica: una interna y una externa.

a) Bolsa interna:

C id Color bol Cant. max. de bolsas Cant. max.
ontenido olorboisa internas unidades

PLASMA A Verde 2

PLASMA B Blanca (bolsas 1y 2, con un 50

maximo de 25 unidades
PLASMA F Magenta por bolsa)
2

PLASMAFERESIS | Magenta | (Polsasiy2 conun 20

maximo de 10 unidades
por bolsa)

b) La misma deberé identificarse con un rétulo que indique:
v Nombre y cédigo del Adherente (Establecimiento de Sangre).
4 Fecha de envio.
v Numero de bolsa correspondiente.
4 Cantidad de unidades.

Modelo de rétulo para bolsa interna:

2.2 Al confeccionar estas bolsas, se deberan tener en cuenta la siguiente consideracion:

No se deben mezclar distintas clases de materia prima en una misma bolsa (es decir que no se pueden
poner en la misma bolsa unidades de plasma A con unidades dg-p}as@adn1BeESIERID CMPBPTHLH

PLASMA HUMANO

Adherente:

Cadigo de intercambio:

Fecha de envio:

El color identifica a la clase de plasma: verde para
plasma A, Blanca para plasma B, Magenta para
plasma F y plasmaféresis.

BOLSA N°

Cantidad de

unidades

pagina5 de 9
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2.3 La bolsaexterna, que debera contener la/las bolsa/s interna con no més de 50 unidades de plasma o
no mas de 20 unidades de plasmaféresis, debera ser roja y cumplir con los requisitos para material
biolégico (120 p de espesor).

2.4 Las unidades de plasma asi embaladas deberan colocarse dentro de contenedores (plastico o
tergopor)

Bolsa externa
roja

Bolsas internas (2) con 25
unidades de plasmac/uo 10
unidades de plasmaféresis
cfu. El color identifica la clase
de plasma:

Verde para plasma A, Blanca
para plasma B, Magenta para
plasma F y plasmaféresis.
Ambas rotuladas

Bolsa externa
roja

Bolsa interna (1) con 50
unidades de plasma o 20
unidades de plasmaféresis. El
color identificala clase de
plasma:

Verde para plasma A, Blanca
para plasma B, Magenta para
pl F ¥ | féresis.

;\m bas rotu i—adas

2.5 Los contenedores deben ser identificados exteriormente con las etiquetas generadas por el
portal web (https://unc-plasma.com.ar/) al generar un el envio de plasma (embarque). La misma es
impresa de acuerdo al instructivo 1T-MP-D-002 o IT-MP-D-003 segun corresponda.

IF-2026-00018562-UNC-DCMPBPT#LH
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Modelo de etiqueta emitida por portal:

001 [N

PLASMA CONGELADO - CLASE B

1 unidades
BANCO - (9 MARCADORES SEROLOGICOS)
1000
CORDOBA
CORDOBA
av, cordoba
M0 BREACTROS PARA MARCADDERE S SF RO OGIC0S D
YIH YHC YHE HTLY SIFLIS CHAGAS ¥ BRUCELOSIS
UNC-PLASMA | Laboratorks de Hemoaderivados SI55aN

3 Documentacion

31 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 proveedor.

3.2 El Establecimiento de Sangre proveedor podra realizar la carga del embarque de manera
manual o a traves de la interfaz entre su sistema informatico y el portal web.
e Sirealiza de manera manual, se deberé proceder de acuerdo a instructivo IT-MP-D-002.
e Sise realiza a través de la interfaz entre el sistema informatico y el portal web, se debera proceder

de acuerdo a instructivo 1T-MP-D-003.

3.3 Debera remitir una copia firmada y sellada de la documentacion generada en el portal luego de
la carga del embarque.

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

enviado)

IF-2026-00018562-UNC-DCMPBPT#LH
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Modelo de Formulario (1 hoja A4) de embarque emitido por portal:

HEMODERIV, u_:il“\n FORMULARIO DE EWBARQUE

: ' Pagha  1de 1
[ —— e caman
ADHERENTE BANCO -PEED PORBOLIA comiGe: 100
DIRECCION:  av. aordoba TELErONG: ventianaEs
TRANSRORTE-CAMION REFRIGERADO PREPARADO ROR: FABRICIO CORIA
TOTAL DEUNIDADEE @0 TOTALPEI0EAUTONGH 4748
TOTALDECONTENEDOREZ 1 TOTALPESONETONG) 1006
e 0 D= PRI resommTO  unmeoes

W1 IEEICNMEON  FLASMA CONGELADG-CLASES e =

r——

IF-2026-00018562-UNC-DCMPBPT#LH
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Modelo de Protocolo (2 hojas A4) emitido por portal:

HEMODERIVADOS PROTOCOLO PARA CERTIFICACION DE CALIDAD HEMODERIVADOS PROTOCOLO PARA CERTIFICACION DE CALIDAD
1ODERIVADOS H ¥ ORIGEN DE MATERIA PRIMA UERIVALILS H ¥ ORIGEN DE MATERIA PRIMA
ELEAROUE: 1008202000015 CONTENEDOR: D FROTOCOLO: $080-2020.00013-001 Fagra 1 a= 2 EVEAGLE: 1000-2020.00018 CONTENEDOR: D1 FROTOCOLC: 1000-2021.00018-801 Fagra 2 o 2
#DHERENTE BANCO -PEZ0 FORBOLEA conEeime CONTROL BEROLOGICO DE CRIGEN DE UNIDADES DE PLATMA ENVIADAS PARA FRACCIONAMIENTD
DIRECCION: av. cordata TELEFONG: ~E91123458
[ fmm s etz o [o——
MATERIS PRIMA PLAZMA CONSELADD - CLAZE B
Cantosn e urioanes 59 PesomtaMGr 10§95 TEmn e Mmacenamisnta 30,0 Fecna: DENSISI0 oty 2 nEonon s assaTt s e
P (R szt = e
IDENTIFICAGIGH DE UNIDADES DE FLASMA ENVIADAZ PARA FRACCIDHAMIENTO FLASMATICO g reoeon susa st s 1anansn
s ot e et = -
BOLaA T BoieAz
she oo = e s
T Tt Faw | P T P T T e (1 ) I N — -
vz o] 1ammrenzn 13| 2momEn2n 125 oanarzizn 123 rEanoR emart = sl
w 2| 157z 15| 27mmEnzn 127 osnarzizn 14|
T +ea| 1emmEnz 16| 2momn2n 128 canarza 141
sumz 04| 177020 117 ssomnzn 123 capaizna 142
[ 05| 18imiznzn 118 saomzn2n 130 oanarznzn 143
[ 06| 18imiznz0 115 3uomznan 131| oanarznzn 142
TR +o7| 2072020 120 owaznzn 122 osnarzizn 145,
[ e 21wz 121 oanaznzn 123 osnarzizn 145
P 08| 22m7r020 122 oaenzn 134| ospaiznzn +a7]
) 110] 2372020 123 oacmnzn 125 capaiznan 148
[ ] s ] v o] s
= ] s ] come o] s =]
= P B
[—— [T r— [ —— [———

3.4 Los registros deben garantizar la trazabilidad de las unidades acondicionadas. Para ello se

debera:
v

ANANAN

Disponer de un Procedimiento Operativo Estandar de preparacion de unidades de plasma para
su envio al Laboratorio de Hemoderivados.

Definir personal responsable de la preparacion del envio.

Realizar doble chequeo o control durante la preparacion del envio.

Corroborar que la cantidad de unidades colocadas en la bolsa se correspondan con la cantidad
de unidades registradas en el protocolo.

3.5 A los efectos de asegurar el adecuado registro e identificacion de las unidades de plasma, el
proveedor debera:

v

AN AN

Realizar y registrar el mantenimiento del lector de codigo de barras de modo de verificar su
sensibilidad y vida util.

Realizar y registrar el mantenimiento de la impresora de etiquetas.

Realizar y registrar la validacion, mantenimiento y back up del sistema informatico.

Capacitar al personal en el uso del sistema, definir responsables de cada proceso,
procedimiento o etapa. Se debera ademas mantener el registro de esta capacitacion.

IF-2026-00018562-UNC-DCMPBPT#LH
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ANEXO V

CARGA POR INTERFAZ DE UN EMBARQUE DE PLASMA EN PORTAL
WEB UNC-PLASMA

Luego de realizar la migracion por sistema interfaz desde su sistema informatico al portal web UNC-PLASMA,
proceder de la siguiente manera para publicar el embarque creado e imprimir los protocolos y etiquetas:

1- Ingresar al portal web: https://unc-plasma.com.ar/
Ingresar usuario y contrasefia (otorgado por el LH), y luego seleccionar la empresa (servicio):

Ll AL - Y a gl

24 &£ noD® =
HEMODERIVADOS n @
EANCE [ SAHORE PFOM BOUTA | BARGD - (3 MARCADORED 5EROLOMCON)

"Certionar eabarnes

s sI55an

0 g

3- Seleccionar la opcion “publicar embarque” del envio de interés (Importante: podra efectuar esta accion
cuando el icono de reactivos este en colorverde ““ ©’lo que indicara que se encuentran todos los registros
obligatorios ingresados, cuando este sea de color rojo “©@ * indicara que falta el ingreso de registros
seroldgicos obligatorios y/o que se registran reactivos vencidos por lo que no podra publicar dicho embarque
hasta que no se carguen todos los datos requeridos de manera correcta)

IF-2026-00018566-UNC-DCMPBPT#LH
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e R g o ] o

g - o oa PR R e " -u @

= T (-

(0 ] 1 =
. S T v—
0 = i oum ©
L
Portal UNSPLASILA | Laboratinio de Heroterimeton siIssan

x4 S

-« @

HEMODERIVADOS

s oo  overen s ueses (@)

Gesti6n de embarques

Confirma publicar el embarque?

Portal UNC-PLASMA | Laboratorio de Hemoderivados con tEckoos s SISSAN

5- Completar los datos solicitados (fecha,
nombre y apellido de quien prepard el envio, transporte utilizado y observaciones si las hubiere). Luego
confirmar:

. .. : ° = o O
R —

LASMA | T sissan

6- Imprimir los protocolos y etiquetas de todos los contenedores que conforman el envio seleccionando las
siguientes opciones:

IF-2026-00018566-UNC-DCMPBPT#LH
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T » F ° 5

- R————— - @
- = MODERIVADOS 3
HEMODERIVADOS g waresenn oo 1 sonasene st s (G

Gention de embarg L

Imprimir

E—— T &

FOmal LI FLASMA | Lsboennnn de Hemoderados s SISSAN

Protocolo:

- o x
o a =
(1] + 1 sez = |4+ |Zeommmanes ~ NS R
~ PROTOCCLO PARA CERTIFICACION DE CALIDAD
IV, b}
HEMODERIVADOS n .
EMBARCUE  2000-2020-0¢011 CONTENEDOR: 001 FROTOCOLO. 2000-2020-00011-001 Pégina 1 de 2
ADHERENTE BANCO - (12 MARCADCRES SEROLOGICOS) CODIGD: 2000
DIRECCION. av. cordoba 1234 TELEFOND +8913221084

MATERIA PRIMA PLASMA CONGELADO - CLASEB

Cartidad do uredadot 6  Poso tolal (Kgi 0,000 Tormp. de amaconamionte 30,0 Focha: 13042021

IDENTIFICACION DE UNIDADD S DT PLASMA CNVIADAS PARA FRACCIONAMIDNTO PLASMATICO

BOLSA1 BOLSAZ
Facha 1 Uriad  Feehabat Jeded|  FedaEn Urita  FecwEn Tritad)
0700 oom] [ ] [
| 260772000 oz
| 000 [

Etiqueta:

Ry oy [

@ 1] dan -+ [ - 8 &N ®»

oot |5

PLASMA CONGELADO - CLASE B

1 unidades

BANCO - (9 MARCADORES SEROLOGICOS)
1000

CORDOBA

CORDOBA

v, condoba

HO REACTIVOS PARA MARCADDRES SEROLOGICOS DE
WIH, VHC, VHE, HTLY, SIFILIS, CHAGAS ¥ BRUCELOSIS

UNC-FLASMA | Laboratorio de Hemoderivados SIS5N

a- En el caso de imprimir la etiqueta del contenedor con impresora de etiguetas autoadhesivas, proceder

del siguiente modo a fin de configurar el formato de impresién:

e Seleccionar la opcién de impresion ubicada en la parte superior derecha de la pantalla:

IF-2026-00018566-UNC-DCMPBPT#LH
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oo-1| I

PLASMA CONGELADO -CLASE B

1 unidades

BANCO - (§ MARCADORES SERCLOGICOS)

1000
coRDOBA
CORDOBA
av, corsona

PO REAGTIVOS FARA MARGADORES SEROLOGICOS DE
WIH, VHC, VHE. HTLV. SIFILIS, CHADAS ¥ BRUCELOSIS

UNC-PLASMA | Laboratorio de Hemoderivados

sissan

Seleccionar la opcién resaltada en azul “imprimir usando la ventana del sistema”:

Seleccionar la impresora para etiquetas autoadhesivas instalada

“preferencias”:

[T

Tarmates e

Eaeala

(™

Plgonas o

Imprimir

Manas cpoones

Usar dafred

sapl

Py ere—

rhas

skclosteeal gy

—_——

i (T
reons o] (EEEE | T
o PENDIENTE

8100 PENIENTE

NO FEACTIVOS PARA MARCADORES SEROLOGICOS DE

VIM,VHE, VR, HTLY, SIFILIS, CHAGAS ¥ BRUCEL

0815

UMC-PLASMA | Labaratario de Heesoderivados

IF-2026-00018566-UNC-DCMPBPT#LH
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o Establecer las medidas de ancho y alto de la etiqueta utilizada e imprimir (considerar que el espacio
asignado para adherir la etiqueta en el contenedor es de 10 cm de ancho x 8 cm de alto):
|- | < AZB o e | 217
d Furtes e cararta Conmspmenazatcs »
ll e
| Crtgrn
1] = = = _— =3
D e j = ==l
| L 2= ——=
| e ] i
: = e
Fegra ol Opautem (B fapant gimns [ " [
[}

Adherir la etiqueta en la cara posterior de la tarjeta del contenedor (tal como indica la imagen
siguiente) e identificar el mismo asegurando que los datos queden visibles:

| F-2026-00018566-UNC-DCMPBPT#LH
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En el caso de no contar con impresorade etiquetas autoadhesivas, imprimir las etiquetas en papel:

Configurar el tamafio de impresion de modo de respetar las medidas de la tarjeta del contenedor, 10 cm de
ancho x 8 cm de ancho.

Abrochar la etiqueta en el extremo superior de la cara posterior de la tarjeta del contenedor (tal como
indica la imagen siguiente) e identificar el mismo asegurando que los datos queden visibles:

IF-2026-00018566-UNC-DCMPBPT#LH
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Importante: todos los contenedores deben quedar identificados con las etiquetas generadas por el
portal. No remitir las etiquetas en hoja A4 junto a los protocolos.

7- Por ualtimo, verificar que el embarque publicado e impreso, queda en etapa “publicado” tal como indica la
siguiente imagen:

Portal LING PLASMA | Laboratoria de Hemoderivados “ TECH s155an

IF-2026-00018566-UNC-DCMPBPT#LH
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ANEXO IX

CATEGORIZACION DE ESTABLECIMIENTOS DE SANGRE
PROVEEDORES DE PLASMA

Los establecimientos de sangre proveedores de plasma seran categorizados en funcion

del cumplimiento de los requisitos descriptos a continuacion:

CATEGORIA | CATEGORIA | CATEGORIA
REQUERIMIENTOS

1 2 3
Habilitacién por Autoridad competente v v v
Autorizaciéon ANMAT/Expediente

v v v
ANMAT
Auditoria inicial conforme v v v
Sistema informatico de gestiony

v v \4
trazabilidad
Implementacion de técnicas de Biologia

v \' -
Molecular para VIH, VHC y VHB
No deteccién en reanalisis
serolégico/NAT unidades de plasma

\' \' -
reactivas/positivas en por lo menos los
ultimos 24 meses.
Acreditacién del establecimiento por
organismo acreditador reconocido
(Association for the Advancement of
Blood and Biotherapies —AABB- o v - -

Asociacién Argentina de Hemoterapia,
Inmunohematologia y Terapia Celular—

AAHITC).
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Los establecimientos de sangre proveedores de plasma informaran al Laboratorio de
Hemoderivados de cualquier cambio en sus procesos y/o certificaciones y/o
acreditaciones, a los efectos de que éste mantenga actualizado el registro de

categorias de cada establecimiento de sangre proveedor.
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ANEXO VII

NOTIFICACION POST-DONACION DE EVENTOS DETECTADOS EN LOS CENTROS DE

SANGRE CON POSTERIORIDAD AL ENVIO DE UNIDADES DE PLASMA

Unidad de plasma

Donante n°;

Motivo de la comunicacion

Indique con

una cruz la causadel evento.

Descripcion del evento

1 |El donante presenta conductas de riesgo (tatuajes, relaciones sexuales riesgosas,
usuarios de drogas inyectables, etilismo crénico, etc.)

2 |El donante padece de una enfermedad crénicay/o ha ingerido medicamentos.

3 |El donante presenta sintomatologia compatible con enfermedades transmisibles
por transfusion (Hepatitis C, Hepatitis B y SIDA)

4 | Se detectd la seroconversion del donante

5 | Se ha diagnosticado que el donante de sangre contrajo enfermedad de Creutzfeld-
Jackob (CJD o vCJD)

6 |Elreceptor de otro hemocomponente, cuyo plasma es la unidad arriba detallada,
presenta una infeccion post-transfusional que puede atribuirse al donante.

7 |Eldonante ha desarrollado una enfermedad infecciosa causada por un agente
potencialmente transmisible por un producto derivado de plasma (HVB, HCV, HAV

y otros

virus de hepatitis no-A, no-B, no-C, HIV 1y 2, y otros agentes a la luz de

IPBPT#LH
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8 [Launidad de plasma habia sido detectada reactiva en el Banco de Sangre y se
envio por error al Laboratorio de Hemoderivados

9 |Las pruebas seroldgicas de tamizaje de marcadores seroldgicos de la unidad de
plasma antes mencionada no se realizaron segun los procedimientos descriptos.
10 [Pareja del donante resulta reactiva para alguno de los marcadores serolégico.

11 | Otros:

Resultado de la investigacion realizada (completar los items abajo descriptos segun corresponda en
cada caso):

o Datos o circunstancias que advirtieron del evento:

o Riesgo asociado detectado:

o Marcador viral involucrado:

o Tests seroldgicos realizados:
e Meétodos analiticos y marcas de reactivos utilizados:

e Tests seroldgicos de tamizaje (resultados obtenidos):
- En muestra primaria o contramuestra:

- Enunidad de hemocomponente:

- En nueva muestra del donante:

e Tests confirmatorios (resultados obtenidos):
- En muestra primaria o contramuestra:

- Enunidad de hemocomponente:

- En nueva muestra del donante:

e Medidas adoptadas por el centro de recoleccion de sangre y/o plasma:
................................................................................................... | F._2026_.00018574._U N.C._ D.CM PB PT#L. H.
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