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
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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.
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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.
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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.
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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
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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.
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https://unc-plasma.com.ar/

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)
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https://unc-plasma.com.ar/
https://unc-plasma.com.ar/

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——
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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.
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