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CÓRDOBAJO ABR 2008 

VISTO las presentes actuaciones en las que el Laboratorio de 
Hemoderlvados solicita se apruebe el convenio de ir.tercambio plasma _ 
hemoderivados y la Fundación Banco Central de Sangre en el marco de las R.R. 
651107 Y 4882/07, que tiene como antecedente el oportunamente celebrado con 
fecha 22 de agosto de 2005 aprobado por RR 251/05; atento lo aconsejado por el 
Sr. Vicerrector de esta Casa a fs. 74, lo informado por la Secretaría de 
Planificación y Gestión Institucional a fs 76 y lo dictaminado por la Dirección de 
Asuntos Jurídicos bajo el nro 39081. y teniendo en cuenta lo dispuesto por la 
Resolución HCS nro 344/99, 

LA RECTORA DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE CÓRDOBA 

RESUELVE: 

ARTíCULO 1 - Aprobar el convenio de intercainbio plasma 
hemoderivados a celebrarse con la Fundación Banco Central de Sangre, obrante a 
fs 55/71 que en fotocopia forma parte integrante de la presente resolución y 
delegar facultades en la Sra. Directora Ejecutiva del Laboratorio de 
Hemoderivados, Mgter. Cntallna Massa. para suscribirlo en representación de esta 
Casa 

ARTíCULO 2.- Previo a la firma del instrumento pertinente, la dependencia 
de origen deberá adjuntar el acta vigente a la fecha de la firma del convenio. de la 
elección y designación de autoridades y representantes de la Fundación de que se 
trat<J Asimismo, deberá reformular el encabezamiento del mismo, consignado el 
nombre de la actual Directora Ejecutiva del Laboratodo 

"A"R"TC!i",c,?u"",Op3.- Comuníquese y dése cuenta al H. Consejo Superior_ ,,\ 
~a-

) 
L ____ ' 

Mg!ar, JHON !3 
SECRETt,PI ,ENrR/l,L 

UIIIYERS'MO ljI,rl,')~:,\l ~[rl1nJC~'.\ 

RESOLUCiÓN Nro.- 6 6 5 I 

flJ& 
Om, SilVIA CAROLINA SCOTTO 

RECTORA 
IlNIVCRSlfJ.I\:J N,',CIQNAL DE O'jlIC()[Jr, 
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INTERCAMllIO PLASMA-HEMODERIVADOS 

¡':ntre la {Jllh:ersid~\(1 Nacional de CúrdolJa - Laboratorio de Jlellloderivados, 

en adr:lante "el Laboratorio' rcprc:-.cntada !Xlr el Dil'ecwr Fjecutivo. Dr. Jorge /arzur. 

D.l\.l. 11.X99.47L ilabilitad( para e;;te [teto por !{e)oluci(ln Rcc(orJII\" 99/04) 900/0'), 

con domicilio legal en /\\. Haya De L¡l TOI"l"e S/]\', ::!" pi~o, PJbcllón .. \I-gelltilla, Ciudad 

lJniversitari,l, de la ciudad de Córdoba, y la Fundación Banco Central de San!!re con 

dOIlliciliu [egal en calle La l{ioja ()51 de la ciudad de C(1rdoba, cn adámte '"el 

pnn'ccdor'", n:prcsell(;ldo en es1e ¡lctO pUl" el I'I'c\itkTltc de [;1 Fllnlbción, DI'. hlrique 

AcostJ, D.N.!. 11._,gS.9(14. CqnJ'mIlle acrcdita \u rcpre:-.cn!ación, "e acuerda cekbrm el 

pre:-.cntc convenio sujeto a 1;1'; cláw,ubs qu~ n cuntinuación ~e deLlllan; 

PRll\lERA: L:15 p~lrte~ ,ILl,L,ddll la provisión de p];¡sll1a humano proveniente de 

donucionC'-; vollill[¡¡l'ias ni) relllulh'Tada~ de sangre reali/,ldas en el ~enieiu del 

proveedor, a fin de ser utili7;-das pan1 cl fí-aeeiOl1él11lien10 indllc.lrial en las ins!a];¡eiones 

de UNC-I-knlOderivados, en :uIllplillliento con lu establecido por el An. 24" de la Le) 

']\acional de Sangre 22.()!)O :' pur Art. 3R, Deudu Re,¡;.lalllent:uio 1338/0--1. Siendo el 

Laboratorio ele j-1cmoderivndos ulla entidad púhlicil llni\'Crsitaria que IHl per~iglle fin de 

lucro algull(1. b ;¡ctividad de J'raceionnlllienl0 indu~tria! se realiZ,lriÍ de acuerdo con el 

I\n. 2X" de lél citada Ley ']\ilcional. 

SEGU;-'¡DA: El Proyccdor declnra que está debidamcnte acrediwdo y se avicne a 

proveer la materi,1 prima sin fines de lucro de ninguna e~pecie, y él cambio del 

n.'COllocimicllto dc eo~to:-. a'-.lllllidos jIur el I.ahoratorio, conrorllle a las c]{¡lIsul,lS quinta 

y sexta lkl presentc, g,ll'antiz,lndo el cumplimiento oe lo~ rcqui:-.itos legales, técnicos y 

administrativos quc en rigor k la legislación nacional; 'o provincial, corrcspondcn il 

ill~tituciones de cste tipo. 

TEI~CERA: Dchido a que 1" recolección de mlllnia pl-ill1Cl requiere de ulla estructura 

csrecinl destin[tc]Q a ~u tr;lI1.Torlc, almacenamicnto )' conservación, el Laboratorio se 

, , ' i'I~:r'I,"I~~I~~' hrllln 1I11[ e~',' '1' 
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encargará de dicha tarca logbticil. en lü~ condiciones de carga y medios de transporte 

establecidos por éste ) debidamente i.llltoriJ:ados por la autoridad sanitana 

correspondiente. El cronogr, mé\ de reco!ecci6n será establecido con ilcuerdo de ambas 

partes. 

CUARTA: En cUJllplimicll'o del mticulo !\.J.I.ú de la Disposición 3779/98 de la 

Administración l'<acionu1 Jc Medicamentos. Alimentos y Tecnología Médica 

(A.N.tvl.:\.T.), el Lahorat(,rio inspcccionan1 periódicamente las illstal8cionc~ del 

Pro"eedor, y ccrlificarü I(\s l1foccdimientos operativos que el mismo cfC'~I(IC a los fines 

de asegurar b continuidad d: las condiciones generales requeridas parJ la calificación 

de los centros provccdore:, } de verificar el cumplimiento de los requis'ltos de calidad 

especificados cn los doculllentos: Rcquerimientos de Calidad de las Distintas Clases de 

Plasma y Envío de \1atcri,1 Prima, los CU<llcs COIllO Anexos ¡ y 11 forman partc 

integrantc del presente acuerdo. 

El Lahor:1!Orio se C(ll11pn'inete a informar al Pro\'ccdOl- el rcsulk'ldo de las 

certificaciones reali/.i.Hlas ) la cantidad y c<lliclad de materia prima recibida 

mensualmente. junto al C¿lel¡jO de 1" coll1pcns,lción cnrrespondiente. de acuerdo a lo 

establecido en la clúusub sr >cTA. 

QCJNTA: 1-:1 La hora torio C.llllpCnSarÜ los eostos incurridos ror el "Pnn"Cedor" en la 

ohtención. conservación y procesamiento de la materia prima, rcinte,gr~lt1do pr0dllct()~ 

hell1odel'iv"dos y/o inSUI1lO:; )/0 equipamiento yio cu()ta~ de la Asociación de 

Hemoterapia y':o fin,mciamie 110 de becas para bancos de sangre, destinados a realizar 

e'itns tareas de acuerdo con las normativas de calidad c~tab1ecidas por la autoridad 

sanitaria nélciomll. y/o forma,;Íón de recursos hum:l1los Y/l1 trubajos de investigación o 

promoción rclncionac!os con 11 sangre hUlllana. Se establecc que IlO cxi'itiriÍ lucro alguno 

en esta compensación. por lratarse de elel11ento~ incluidos dentro del concepto del 

producto exento de valor c')lllercial (alis. 3 y 38 del Dccrel0 P.E.N. 1338/0/1) Y 

nece:.arios p:lra la COITecta pr~¡'aracjón de la materia rrillla destinada al procesamiento 

industrial cn 1,1S condiciones (stablccidas por Di:.posición 3779/98 de la Admini)tración 

;\Iacional de Medicamentos, llimentos y Tecnología I'v10dica (A.\i.M.!\.T.). 

flVVcll¡"",-"ln ',.',' .: ''';','': 101-'''''' 
X500GHfl,~ l""I,,1 ""'1' r: ,. 
T~I i t ",1 ,',1,·1 i i ,11 n.: 

Inhúrlllorlo"ilielTlo.url[ erl~, ni 
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El cquipClmicllto susceptible de é,cr intcrcambiac!n, conforme Rcsoluc¡rín Rectoral N" 

90Q/05 y tornada en razón por el Ilonürablc Con"cjo Superior de la Universidad 

Nncional de Córdobu, con fe :ha 7 el!: junio de 2005 es el "iguicntc: 

1) Sillones de extracción ele <'lIlgl"C. 

2) Camillas. 

3) Equipos para evaluación hcmatolcígica de clpnantcs. 

4) Equip():; pMa cvaltwci(11l clínica de donantes (estetoscopio. lCIlSióIllCln), balan/iI'j, 

termómetros, CIC.). 

5) [quipos de plasmuféresis:' accesorios. 

6) Equipos de frío: hcladera~, ['rcelers, ultrilfrcc/ns. C<Ímara5 frías, haños de alcohol lJ 

otros que tengan el mismo lir y accesorios. 

7) Aire acondicionado )(lra S3!::!" de prodlJ1::ci()'1 )' almacenamiento de 

hcmocol1l ponentes. 

X) Centrífu;.',as para bolsas de ~<lngre. 

9) Centrífugas pClra tubo'.. 

10) Accesorios para Centrífug'I~. 

11) Selladores de tubuladuras. 

12) Sistemas de conexión estc]"il. 

13) FxtractOl"es de p!;¡Sllla. 

14) PinDls cCllllpJcadoras. 

15) i\gi!"dorcs pam e.\.traeciÓl de ~angre. 

I 6) :\º"¡tadore.~ de plaquetw;. 

17) j\gitadores tipo Klinc (pala reacciones de VDRI,). 

18) Balanzas ¡¡ma tubos (l bol ;;\5. 

19) Daños temwslúl icos. 

20) lneub"dores de placas. 

21) Lavadores de placas. 

22) Lectores de pbcns o tllbo~ 

23) Microscopios 

r''''·.'d!p':'d'''' ,'11 :.""1"111·,,,, 
~')("::Ull'l;\ 'Of::' 1" \: :"'!I,', 

I(jhorolorio,-'}hcmo IIII( cdu ni 

www 1IIlc-hemoderivoao<;.COIll nr 
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24) Matcrial de laboratorio: pipetas automóticas, medidores de tiempo, sensores de 

temperatura, etc. 

25) EstufllS para ~ecad() de nwtcrial 

26) Equipos pflra sistema inf.mniÍtico: computadoras, impresoras, lectores dc código') de 

bflrras, progrdma'> para bancos <.le ~{lngrc, etc. 

27) Mobiliario para oficina 

Cualquier 011"(1 equipo destin,¡do para el mismo uso que los arriba mencionad(l~. 

(L:'IS opciones de comp,~nsaciól1 previstas en la cláusula serán a opción 

del Laboratorio) 

SEXTA: Ln" pau!;ls de reren:llcia p~lra la compensación dc costos aludida en la 

cliÍusulil quint(l serún efectua bs en términos de productos IlClllOderivados. cuyas 

cantidades se ajustariÍll tcniClldo en cuenta la cantidad y la culidac! del plasma provisto. 

T(llcs pautas se indican en la siguiente Tabla; 

KG DE PLASMA X i Calidad (i~ Productos 
MES Plasma frascos ASH ! gramos IVL"TUIFVJlI 

AA 0.63 0.63 
- --- --- ._- - -

d~ ~50 a 249 kg AB 0,32 0,32 
--- -¡--- --- ---- -~-o -

AF 1,07 0,82 

AA 0,57 0,57 
- ----- ---- ---- -_. --.\, "~~}O a 149 kg AS 0,28 0,28 

------ --
,~ - AF 0,96 0,74 -, . 

~·~l,'n"~s de 30 kg 

AA 0,51 0,51 
r-- ---- - -

AS 0,26 0.26 
r---;- --- .-- -

AF 0,87 0,66 

Referencia,,; 

ASH: Albúmina Sérica Humé 11(1 al 20?-'o t ::;0 ml.- UNe 

IVL: Cjammaglobulina endo\'eTlosa - L::.JC 

F VIII: [:actor VIII alltihcl1lO 'ílico - U!\C 

.-

.. e-=-
30,00 

----

30:00 

loborntoriorQlhemo une údu or 
www.u·n(-hernoderiv o d o s. (O In. o r 
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La intercill1lbiabilidacl de productos eslarú sujeta y serú acordado entre las partes 

considerando necesidades del proveedor, disponibilidad de productos en el Lnhorutorio 

de HCl11odcrivaJos y palitas e!e referencia vigentes. establecidas por el Laboratorio. en el 

momento de la ejecución de a mi"llla. 

Para el caso de que iG con- pC'mación de Jos costos incurridos por el Proveedor se 

efeclúe tomando como paut1s de retribución las altcnlativas aludidas en la Cláusula 

Quinta, la mi5l1lil scrft c;lIcu]1<Ja a partir del Valor de referencia económica del kg de 

plasma. 

El Valor de rercrenc,a económica dcll;:g de plasma (considerando l'antidad y 

calidad) rcsultilrá de la sLJ!llatoria de Jos montos correspondientes <l cada producto. p3ra 

cuyo dlcul0 se cOllsidcraréÍ el ~ivcl 1 de la lista de los v:llores de comcrda!i¡;ación de 

los producto., hemoderivados vigente, en el Lahor"torio de Hemoderivados, en el 

mOlllento de efectuarse la ~ompellsad611 respeeti\a (se ndjulltn Anexo indicando 

los precios vigl..'ntes a la firma de este Convenio). 

1.:1 fijación del v!lk1r (e referencia económica del Kg de plasm3. en sus di)¡tintas 

calidades es potestad del Latlíll"atorio conforme Resolución Rectoral N"904/200J, por 

lo cual csta cl~íusl¡ja podrá "er rcfonnulada por bs jlartes semestralmente, mediante 

cláusula .. anexas al Convenio 

SEPTIl\lA: El contacto del Laboratorio con el Proveedor será permanente y a través 

de visitas periódic!l~ a las in<;talaciolle~ del mismo. en la~ cuales debel'iln informar a 

éstos "obre su funcionamiento, facilitando el matcrial o elementos necesarios para el 

envío y n:eepciún de la maler a prima. 

OCTAVA: El LahoratOl'io ~,c compromete n compensar al proveedor por los costos de 

obtención, conservación y prcccs<lllliento de la ll1ateri~ prima aptn recibidn, en un pinzo 

no mayor n los 60 (sc~cnt¡l) días cOl"ridos contndos a partir elel liltimo día húbil del11lcs 

en que se recibió la misllln. 

NOVENA: Ll Pro\'CC'uor ) el Laboratorio e~tah1cccrÚIl en rOl"11lil con.iunta. las 

relaciones administrativas necesarias para In administración del presente convenio. 

DÍ<:CII\JA: Las pUJies se obligan a manlener 1'C<;lT\'(l y estricta confidencialidad de lo 

aquÍ acord.1c1o y respecto de cualquier información que entre ambas se pro'porcionaren 

7
!~r· 

Av V~lpdraíso \/n Clud~~ l.'rWJ~r'I:1rl,1 

X5C100HRA - Córdllb,l Arwn:1r 1 
loboral0riG!7'helllo.un[ enll ni 

I'I\\'W ullc-hcmoderlvodos.conl nr lel: (~54- 351) 433 'lln / 23 - ,n, 1:),,1,' 35 
FM: 154 - 3')1 \ 433 J12_1 
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mientras dure la vigencia Je presente acuerdo y por un período de cinco años una vez 

concluido el presente. 

UNDECIMA: El presente :::onvcnio que anula)' reemplaza a todo otro que a los 

mismos efectos hubiere sido refrendado con anterioridad a este acto. tendrú duración de 

dos años, renovable alll0m~ticDlllcn(c por pcríodll~ iguales. Sin embargo. las partes 

convienen expresamente en no denunciar en el primer aiio el contmto, reservándose tal 

el derecho de darle término en cualquier momento, cuando nl/ones de conveniencia 

para la entidad ¡¡sí lo indiqllcn. sin derecho a rcclamos indemnizntorin<; de ninguna 

naturaleza de la utra parte. obligúndosc él comunicar la decisión l'or escrito con 

anticipación de sesenta ((jO) días ~'a liquidar las relaciones pendientes en UJl p]<lZO 

mínimo de 90 días. 

DUODECJiVIA: Este contra!.) implica exclusividad en la provisión de plll:-,m<l por partc 

del provecdor durante los p ·imeros dos uños de vibencla efe! convenio. Fn ca~o de 

incumplimiento se podrá l'esDI\'cr el presente de manera automática sin perjuicio del 

cumplimiento de las obligaciones pendientes de ejecución 

DECIMO TERCERA: QueJé! establecido quc cualquier contruversia originada en la 

interpretación o aplicación lid presente acuel·do, las partes se someten voluntariamente 

a la jurisdicción de los Tri:lunales federales de la ciudad de Córdoba. República 

Argentina, renunciando ex¡ms<llllente a cuak]lIier ulr·o fuero ojurisciicci6n que pudiera 

corresponderles. con~tituyenco a tal efecto los dOlllicilios referidos ~upra. En fC de lo 

pactado y para su fiel cumplíl liento. se firman tres ejemplares de un mismo tenor)' a un 

5010 efecto, en la ciudad de e Srdoba. a tres días dell11es de :-,eptiembre de Dos mil siete. 

Av Valparaíso ,in· (,lIoad Unlv('r\llori" 
X5000HRA· Córdoba . Argp~tin,l 
Tel:(+54·351)4334122i2"l ,m303~!3'i 

Fax: (54 . 3~ 1) 433 412,1 

luboratorio((!'ncmo UI1( ccu ar 

www un(·hemoclerivadauonl.or 
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ANEXO I 

REQUERIMIENTOS CO~IliNES A TODAS LAS CLASES DE MA TERIA PRIMA 

Toda unidad de plasl11<1 que ¡!lg ·ese al Lahor;l!orio de Ilemoclerivados debe cumplir los 
siguientes requerimientos: 

• Cada unidad individual debe poseer ulla tubuJndur<L(Le apl:Q_xima(lEmcJl~15 cm de 
longitud In cual debe extcnde ·se sobre una de las caras de la bolsa. La tubuladura debe 
estar llena de plasma y con dOJlc nudo en el extremo distal. 

• Debe poseer controles serológlcos no reactivos para los siguientes [¡gentes infecciosos: 
Obligatorios Hepatitis 11 (l- I1sAg), Hepatitis e (Anti-I-lCV). IIIV (Anti-lIIV 1 v 
2),Sífilis, I1nlcclosis, y ChagEs (empicando 2 métodos diferentes). 
Tales determinaciones deben llevarse a cabo empleando métodos de ELlSA de última 
generación. o por aglutinació 1 de partículas. y reactivos debidamente 3probados por In 
nutoridad sallitarin corrcspondicnk. 

• No debe prcsentm rastros de h~mólisis. ni hematíes. ni signos de lipcmi(1. 
• Debe acompañarse del Protocolo para Certificación ele Calidad y origen de Iu materia 

prima, documento que cer¡ir ca los datos de identificación y control serológico de 
origen. Dichas planillas. COl" feccionad(1s en eomputndora o completadns en forma 
manuscrita. deherán constar dl la siguiente información: 

• Correspondientes n1 adherente 
o hombre, número de cln\'{" de intercnmhio. dirección y teléfono del ndherelltc. 
o Cantidad de unidades rcg strae!:1s por página y pc~o total (en kg). 
LJ Temper<lturél de almacen2ll1iellto. fecha de ell\"ío y página x de y. 
o Método. marca, número e e lote y fecha de vencimiento dc los re,-lctivos utiliZilnos, 
o Fecha de extracción y nÚlllero de donante. 
o Fim1a y sello del profC~ional responsable y sellp de la in:,tilueión 

• Correspondientes nI ente recolector: 
:J nombre, número de clave de intercambio, dirección)" tekfollo del ente recolector. 
o cantidad de uniclndes recihidas y peso correspondicnte, 
u temperatura de almacen.:u 1iento, fecha de cnvío. y página x ele y. 
:J observaciones detectadas :d reali7ar la inspccción 
o finna y scllo del RccolcclOl" 

• En caso de cometer algún erf(lr en la confección del documento. el mismo dcberú scr 
convenientemcnte salvado (tr, zar una única raya sobre lo cscrito de tal I1mnenl que 

Av ValparaisCI \/n üudod Unl\<er\lt-¡r¡a 
X5000f;ilA - (óraClbCl I<r¡¡Cntin,l 
Tel:(+5~-351)~33~lnln .1.13,",,4/3, 
FJx' (5~ - 351) 433 4124 

IQboratorio((I)h~mo ulle ~du ar 

www.lJnc-hernoderivodos.coll1 nr 
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puceb leerse. registrar el d,ro correcto :' tinnur). i\\} puede utilizarse en ningún caso 
liquid papel' (o similar). ni trrnpoco taclwr o borrollcnr impidiendo que se lea lo escrito. 

• !J prm"ccdor dcherú pcnritir la certificación de lns procedimientos operativos 
ejecutado" en el servicio, por ]1,I1"lc de personal del Arca de Captación de l'vlateria Prima 
llc 1 I.n hO]"J.(orin de 1 ! cJl10dcri I'aelos. dando así ClIlll p 1 i III i cnto a 1 a lJ isposicióJl 3779/98. 

REQlIERI.\IlF'<TOS ·:sPEciFICOS DI': CADA TIrO or: I'LASMA 

-"Iateria prima ¡:jase F (PI'lm:! I'rcsco Congelado) 
• 1 ¡nielad de plasllla ..;('parada y congelada º~n(m de_las 8 horas dcsd~Ja c::iJr;iccióll 

\.!lllplcand0 centrífuga rcfrieclQ(@. 

• La unidad de plasma debe s:r congelad,¡ rápidamente de tal manenl de ::llcanzar una 
temperatura interior de ··1()"C: o menos dentro de In llOra desde el inicio del 
congelamicllto 

• Par¿1 10gl-;lr el congelnl1licnto rúpic1o, alczlIu:anc1() tClllperaturas il(lI<1)cS () mcnores a _ 
3 (J''(' se reCOlll i cnda cm r ICdr ,ti gLlno de los siguientes métodos: 

Congel:llllicnlo cn baJío de hiclo seco _J alcohol 
1 JltrarreC/ing a 1cmpenttmas irualcs o menores a --45°(' 
Congelallliento en capa.', cntJ'e bloqnes de hielo seco 

• Ikhe pro\'('erse cn la 11l1idad individual coutcnil'nJo no menos de 180 mi dc plasma. 
.c:.oIJg!-,la..da_.)~.lllil)ltglld:.l a~-u.tr_ o menos. poseyendo el número dc clonación y hi fech::l 
de extracción perli:cLlillenle ll'gible. 

• ('i1da unidw] dehe lener llllil filDcentnle)Ún de m:"Q.teinas_Ilo JllqlOr a 5 g_.~!-º--,-, 

• U eon1cnido de Lnc1QLVJJl del tolal de unicbdcs recibidas por envio de he ser en 
proJlledio ll~) ¡nC1l("Jr-,1 O.7lLLLrnl. 

• F111C'J1lp(l de Zilll1UCel1i1lui..Ql(o en eJ banco_c1_e :;;!!LUJ:l'_Il(~d)e ser mayor a :W_días a p<1rtir 
dC' la fCch:l de extracción. 

Materia prima fiase A (!llama Fresco Congelado). 
• Unidad de plnsma separado t'lllplci1ndo centrífuga rdi"igcrnda y congelado n 20"(' o 

mcnos, dentro de h:, 8 hora.", d:sde Ll extmecióll. 

• ¡)ebe pro\'cer~e en la unidad individual conteniendo no menos de 180 mi de plasmn. 
conl..':ela~I.U:....lnanknid[l a 2JO(. poseyendo el número de JOI1(lción \' !::l lecha de 
extmceión pericctml1ente legil·lc. 

• Cada unidad debe tener una concentraciÓn ge protc(qfls no m~nor aS ,g %J. 

;"'i "/,1 'I'lt",; ,·:"1 (,,'1', 1 
/'j'T"TII\.'. (c,.,I".. "'W'I'" 

T"I ">1 '""',¡,.~,1In:, ''1,1'1!: 
F", '::'1-,51'1,11~,112,1 

l11hQrafQric")'h~nIQ une edu Jlr 

'.,'.",',",'! uH-hcmodcrivrldo'.(OI1l (Ir 
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IfI'MODElllif/lI>O,5 

• Fllicmpo de ;Ütn(}~cn:l111i~nto_.110 debe ser mayor a año (12_l11escs) a partir de la techa 
de c.'\(r¡¡CCi{lll. 

IVlatcria prirnn cla~c B (Plasma congelado y Plasma de halll'o). 

• Pbsmil ohtenido de sangre cntcrn. separado hilsta ) Jías posteriores <l la fcchn de 
\'cllcimicnto de la S<:lllgn:. pw ccntrifugnción n:/úgCf3d,l o sedimentación, congelado y 
alnwccnaclu ;1 una !cmrcrntuil de -loe'e () menor. hasta su CDyío al Laboratorio de 
J-] L'llw(kriyado3. 

• Dehe proveerse en la llnidad individual C0ntcnicndo no menos de 180 mI ele plasma, 
<;:_oJlgcbd;l.j~lar)tel1idaJl~~O~~~, pose,vendo el nÚmero de dOlltlClO1l \' la techa de 
cxtrncción perfectamente Icgi Jlc. 

• Cada unidad debe tener una ~!)l1ccntraciÓn º~ pr()tc;l1?~no mctl9r a 5 g, o~o. 
• U tiempo de nII11WTn;lI11ientoJLl~º~be ser lTIa)'or a.5 ail(!5. desde la fccha de cxtrncción. 

Matcrin prima cla~c T (Plasma wn alfo título de anticuerpos :mlitct:í:1icºS!.: 
Pbsllla (lbtenido por plaslllafét:ysis o etc san(!LC entera (scp::H"ildo hasta .5 dí~lS posteriores a la 
I"ccha de \"cncimicnto. por centrifugación rcfrigcnda o scdimcfltaClóll), cOl1gcbdo y 
alJ1l,lCCnildo a -2WC con una cunccn~raeiÓn !nínima etc .5 UI/IIUe anticuerpos 
antitetúIlicllS detenni nada por cuntrainmUlloclcctrolórcsis (LI I-DP-D-005) Y una 
q)!lccntrac;iÓn prQ.!ejcd mhljma dc 5 gfl. 

,' .... ', ,I¡h'r"¡,,, <"r (, ,d "J 11", .. r .. H" 
~sr,onHP.'\ ~'.H !"h, ·'d.:''',,' 
Tol.'"'")1·3S111'~.11:¿':."J .P,"·,.'l.'·~" 

',1, i'j·1 351, .1"3"1.1'; 1 

Inbulolorio(i¡'h~IM Ur\¡ ~¿II "1 

W'.'I\'I.lll1c-hemodcrivados COIll lit 

L1 ¡: 
f~~~ 
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CHIn:HIOS DIe ),CEI'TACIÓ:'lDE LA MATICIUA I'RI~IA 

hl el si¡;.uicn\c cUéluro se define 1 Ins requisitos de confonnid<ld de la materia pnnw y bs 
medidas a tum:lr e11 C<1SU de qlle ro se cumplan. 

REQUISITO ± CONlmWN DE 
CO:'lFORMIDAD 

I Ccrtific:ld{¡~d~---¿-rigl;n ~; (\)~~:tancjtl d~:--- - ~ 
~ calidad (dOCllIlH'lltaci\ín) " t:omhre el centro prü"ccdür de 

r lasnw 

I 

;",' V_l',nr,1 ',: '" r." ':. ': I r ".'er' •• " I 

XSc,,]n'II!4 - C:·''¡ ,1;,· :",1"[""· 
""i·';·1 )'oj'¡,n"lli,':'7, ",1<,,'1' 
r" :'j1 "',1),1"]; 11!,1 

'.J (,Iúmero ele clave de 

J 

J 

u 

J 

J 

¡-ltcrcambio 

Uirccción y teléfono 
Clase de materia primil 
Temperatura de 
;¡ IIll<1ccnam iento 

fecha de envío 
~ lnrcmk1n:s scrológlccl" 
e ;1~ldi<¡(k,s. métodos 
e np!cados. J1l8.rc<1. número de 
jote y ("echa de "encimiento de 
n:activos utilizadus, 
gcsultmlos scrológicus 
o _ltenidos 

:1 Ccscripcir'¡n de unid¡:H!cs de 
p rrsma enviadas: Ji:chQ de 
e:;tn1cción y número de unidad 

:J S ~llo de la institución 
':..1 r rnl<l y sello de persoml 

rcspol1:"<lble 

MEDIIJAS A TOMAR' ¡ 

') Plasl11a ell (\b~crYación 

hast,~ soluci,'lIl del 
problel11:l o desC:lr(c por 
f~llt:l de dOCllll1cnt:lción. 

lohoruloli~,-(ih~ll'O.!:Il( crlu 'Ir 

\'1'.'11'/ unc-hemoderivo(jos (0111 ur 

j 
" i ' , 



--------------------------------------------, 

,, 

I Cantidad enviada 

l-- ----
! Control de calidad 
I u M"rcad()rc.~ 

scrológicos: AgI lBs. 
Ac anti-IIIV 1/2 y Ac 
Hnli-I-ICV 

;,.,\, -'hlr" ,.j',,) ','r- (Il -< )" I ,r;'.'0l- . '." I 
X'J()nC'liIU,. ("rrH , ."!wr"r l 

,~1,,154 "11,'.'1';";; '-Fnnl: 
Fel' (0·1 -- ,'i 1: :) J ,; 17: 

Debe coinc;dir con la cantidad 
registrada en el certificado de 
(.rigen y calidad. 

:0 o reactivo pOI técnica de 
ELlSA o simibr, marcfI 
c'll11crcia]nutorizada por el 
IhAI\·lE. Practicado sobre 
n ,ucstra de tubul"cluI"a I11CZC!;¡ 

el ~ 50 uniJadcs. En C,lS0 de 
n'sultado rCrlctivo: primero se 
re ah¿a el anúlisis sobre 2 
P,)O!cS de 25 unidades cada uno 
J' luego elnnálisis ele las 
uilidades individuales hasta 
ddcctm b/las unidml/cs de 
p!llSJl1D. rCilctiva/s. 

p--:-C:"I¡~lld? el ~nvío es mayo~ 
I a la cantlllad declarada: 

registro e identificación de 
las ullidades de plasma no 
registradas en protocolos, 
solicitud de la 
doclI1llentaci ón 
c01TesWJllflicntc y plasma cn 
observación hasta solución 
dd probklll~l o c!e;:car1e por 
1:11t3 de documentación. 

~. Cuando el envío es mCllO!" 
8 la cantidad declarada: 
registro e iclcntificación de 
unidades no n:cibidns e 
inj()!"Ille :l ~ldherenlcs y enks 
reco!cctores. 

! Unidades reactivas paw uno o 
. mús n1[ln::(\(lores serolúgicos: 

1. Rotulndo, segregtlción y 
depósito de seguridad de 
las ullicladc5 reactivas hastn 
cuatro meses posteriores de 
reali/.ado el informe 
correspondiente al 
adherente. 

2. Comunicación C informe a 
ndherentcs o entes 
recolectores. 

3. Alm8cennmiento en freezcr 
CXClllSi\'o pnra unidades 
reactivas como mínimo 4 
meses a partir de realizado 
el informc n los adherentes. 

4. Entregn a (:ol1trol de 
Cali(bd o Desarmllo ptll"a 

_~:')tLldi(), o descarte. _____ 1 

laborntorio'i-"henl<' U1( C~III Ilr 

W '11 \',1 uIH-hrr:looDli'lClr!OS (om Uf 

---
" , 
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P!aSlllrl cspccíJico: I':J 
._. --- -- --r --- .. __ .. ---

>rescncin de ¡inllo adecuado Titulo inndccllaclo ele I presencia de 
anticuerpos CSjx."cíficn<., 

I 

I 

,.le 31lticucrpos específicos: 

)!aSl1l<l :mtitctánÍC'n 2. 5 Uf/ml 

Plasma F: contenido de ::::;J.'I Uliml (P:lctor VIIl) 
factores de 
coagulnciún 

,w Valrar,,¡'" 1:'1" - (pd-lrlUni','or-n-If'_' 

XSOOOlfRA Corclül!a i\I(J~ntll'J 

Tel.(,5~-,Sll.113~¡22.'n ~3!l~"liJ'1 
Fax, (5·1- 3')11 .'.,) 1.12,: 

illltiC\lcrpOS específicos: 
l. Rcclnsific3ción del plasma 

C0!l10 cln"c:\ 

] Pnsa a producción de 
~¡Jh(¡llliIla e 

¡ 1l111111l0g.l0 hu 1 i nas 
po 11 específicas. 

Conlcnilk, insullcienk de 
FVIIl: 
1. Reclasificación del plasma 

COJllO clase /\ 

2. Pasa a rrnducción de 
alhúmina e 
i Ill1lunogl (j bu I i n:1S 

poi icspccíficns. 

iabolalorio"-')hpnlO une r~rl 01 

WWVi. U IH -h e m o d e r I V(1 d n:. (O m. a r 
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ACONDICIONAMIENTO DE UNIDADES DE PLASMA PARA SU ENVio AL LABORATORIO DE 
HEMODERIVADOS 

las unidades deben ser prov stas en doble bolsGI plós!lca, La bolsa Internél (canllScta) deberá contener 
como má~jE!1-º_25 unidades d~_pJasma y deberá seguir el Siguiente código de colores: blancas para 
plasma clase El, verdes par-a Jlasma clase A, celestes para plasma clase O y magenta para plasma 
cl8SE' F 

La misma deberá identificars; con las etiquetas corres ron dientes a la clase de plasma e identificando 
en las mismas al Recolect0f, el Adherente. la feclla de envío. el número de bnlsa correspondiente (el 
cual deberá ser corrcliltivo ce menzando por el n° 1) Y ICJ cantidad de unidCldes por bolsa, según el 
siguiente modelo: 

I PL¡\S\l;;~I'\lAN() 
I RCC0!l', tUl 

j ,\dIH'lcnIC -----------, 

t~'" d, " ""- - -

No se deben mezclar distinta:; clases d8 materia primc. en una misma bolsa 

La bolsa extern8 que deber~~ ~ontencr como máximo? (dos) bolsas camlset8 con no más ele 25 
unidados cada LInd. deberá SI,r roja y cumplir con los reqUls1:oS para residuos patógenos 

• Las unidades de plasma emb;:¡ladas en doble bolsa plástica deben colocarse dentro de contenedores 
(de telgopor 1I otro mater"lall en un máximo de 2 bolsas de 25 un'ldades c/u por caja 

• Los contenedores deben ser Identificados exteriormente. sobre lé1s parceles efe las cajas y "nunca" 
sobre la tapa. con los rótulos provistos para tal fin con los siguientes datos' Recolector, Adherente, 
Fecha de envío y Caja ___ de __ segLm los siguientes modelos' 

Av V,llp"'",,o S:'l e '1;'] '.:i ¡I"··-'~··.II,'·, ' 
x,;n~'¡)IIRA - (6',h10 i"a"~ll ,,, 

lohorrllrrr0'(,',irr'llln IIlTe r-rl" 'Ir 

'.'/'1,",'1 IInc-hemoderivndüs (0111 ~r Tol' :+';4 - 3)1) .11';.11)) ,. .-:! rn "1" . _~') 
fa, .:';,1 '51"1·1lHi/l 
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PARA CAJAS BLANCAS DE TELGOPOR: 

------- --------
DESTINATAJUO: L~lhonHorio de flcllloc!rrinldos 
CALLE: Av. Val paraíso sin 
LOCALIDAD: Oinloha - ARGENTI~A 
TEL.: 4333034/4334122 

PLASMA IlVMA:"!O CLASf: F I A lB 
(malTrlr ¡;on 1m círculo 1<1 cbsc d~ pln ,rlla cOJ'I't;<,pol1difnk) 

RH:OLEC:TO/{: 

ADIIFREN lE: 

FECHA ENVío: 

CAJA: DE 

------.----- .. ------

PARA CAJAS PLASTICAS AZUL:::S : 

URGENTE 

FRAGTL 

El color jcil'ntific;¡ n [,1 

cla'ic de plasma: \'cl\1c 

r~rJ plaSIlli1 A, ll]illlC<l 

pnra pla'ill1il 1:1. Magcnt~ 
para pliLSillil ]:, Celes!e 
para plJ~11lil [) 

------

• Las bolsas, los cOrltonedores y los rótulos son provistos por el Laboratorio de Hemoderi'lados 

fLv'/ -'-/ -~ ~" 
0--:'--'/, 

AVV,1Ip,lrc1i,o ~/'l - C!I .. !',,! I;r,,!.OI- 'd·, 
XSOQCJIIRA - Córdr'!:a {i'g('r,t r:d 

M(+54-3S1)4,,4122/23 -'.:n,nJ-::';'i 
Fax,(5~ ,SI)433~1,J,t 

__ -::::4? - _.--- -

1r.1:~,rnl(lrlo '7:ilern~ ulle eul' nr 

"'I','/Vi Ul1(-hcll1oderivfldos.(orn (Ir 
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REGISTRO DE UNIDADES EN LOS PROTOCOLOS PAR;:. CERTIFICACIÓN DE CALIDAD Y ORIGEN 
PARA SU ::NVIO AL LABORATORIO DE HEMODERIVADOS 

, 

." 
1 
" 

¡ 
• Cada una de las unidades que se envíen al Laboratorio de Hemoderivados deberán registrarse en el ) 

Protocolo para CertificaCión e e Calidad y Origen provisto para tal fin por el Laboratorio. ~~ 

• Cada hoja del proto::olo perrr Ite registrar las unidades de pklsma acondiCionadas en 2 bolsas 
camisetas Identificando elnt'j nero de bols3 y la cémtidad de unidades ql,2 contiene dicha bolsa 
Describir en cada "aso los flC meros de unidades y fechas de extracciones correspondientes. en lo 
pOs"lble sCglln orden eJe extra,;Clón SI una bolsa camiseta contiene menos de 75 unidades, dejar 
vacíos los espacIos restantes trazándoles una raya según el ejemplo-

SI se envían 48 uf'ird;::¡des de plasma cuyos números de donante son 1102-3103-3105-3043-3704-
3143-3189-3201-3174-31 (¡3- 3194-3153-3158-31 59-3113-311 5-3122 -3 '143-J 152-31 08-3120-3123-
3155-3047 -3192-31 78-3176-31 90-3089-3093-3095-3080-3081-3087 -3088-3070-3043-3054-3023-
3049-3018"3118-3043-3040-3033-3001-3284-3278, "01 reg'lstro correspondiente en protocolos es el 
siguiente' 

IDENTIFICACiÓN 

23 unidades 

Código de Barras e ódigo de Barras Código de Barrns CÓdigo de Barras 
~e--:--IC=._-" _"'I~"-_~;:::~3;'O~4~9-1-_-_~I:::·_.-'I-"--':'-~31';-;O;;;8-.-+-=--/ __ 1 . ·U1581=l .. t.._ I .3284 

Código de Barras e ódigo de Barras Código de 8arr~_' __ 1 _ Cód~_o dc Barra=-__ 

1--,--1 _,-I_...l--,3"O"5,,,4_~ __ I 1 3113 - I I '3159: I J.. ___ 1 __ _ 

1-_I~C~Ó~d~~9~O~d~',~B:,~c;~aO~'7~O_.+ __ I":C~""-"'1 B"~1'1s..._ JOd;;Od~;a1'63J . ?~;O do.o,a,,", 
Código de Barras Código de Barras Código de Barras Código de Barras 

I---I=:"I~-O-I-- _·-1 -:_I_·T~174 
Código de Barras Código de Barras 

C·'7 
"--_·;-~,,,p~r: \0' '1 r 'lfl"rl Un!'.,C"4I'ld 
_ /X5000~R,\ - ( rOGb,l ,\r:;p'lTIP,' 

IflhDr~I,)tlo:;hrlllí' une ~dl' 1]' 

1,'/'/1','/ UIH·hrlllodcrivnrloS,(Oll¡ QI 
Tp:(-'-54 3')1 J,l_l12Z'¡l ,¡"l' ,l,'~c, 

r", (54 3~li-~,1,;1)-1 
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CLASUL\ SEXTA (ampliaciÓn) 

En la ciudad de Córdohel, entre la llNIVERSIDAD I'\ACIOl\'AL DE CORDOllA

LABORATORIO DE ILc,l\10DEIUVADOS "PRESIDNTE ILLIN', con domicilio en 

Av. Haya de la Torre s/¡!, Pabellón Argentina, 2" Piso, cimbel Universitaria, Córdoba, 

representado en estc acto rOl' su Directora Ejecutiva, 1\1gtcr. Cat<llinn i'v1assa, designada por 

Resolución Rectoral!'\" 4i66/07, la FliN])ACION BANCO CEYfRAL DE SANGRE 

con domicilio Icg,ll en cal e La Rioja 951 de la ciudad de c:ónloba. representado en este 

acto por el Presidente de i:l fundnción, Dr. Enriquc Acosta, D.N.L 11.]JS.9ú4, conforme 

tiene acreditada su jx.'rsOIlcría en el COI1\'cllio principal. acuercléJn ampliar I::l cláusula 

SEXTA del Convenio SlL' criplo con fechn OJ de septiembre ele 2007, de la siguiente 

manera: 

"Cuando el plaslIl:.t sea ol)tcnido IHlI' procedimiento de plasllIaféresis y tenga calid.ad 

"F" con una actividad de factor VIII mayor o igual ~t 0,8 UI/ml, la retribución de la 

"FUNDACION se njustari a la "ig"i¡>utc tahla: 

1-
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- -+TAS-LA-PR6PUESTA -PARA Fs-es PARA--PCASMAFEREisrs 
-- -'1 I - , i -- -----

I 

FYIII 

3300 

3300 

3300 

3300 

33,00 

AvValri1rdiso s/n (IlJrlJrl Url'''~rsi¡-'rI,l 

X'JOOOHRA - Córdol\l - Arg~nr,,," 

loboflllori;J:ú h~:'"o r!n¡ edu ni 

w'.'Iw.lln(-l1emoderivodos (Om.or 
T~I' (-'-54 - 3511433 4LJ2 i 23 - d,l 30J-1" 3S 
lax- (54 - 351) 431 411,1 
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Qued~l ddcrmimldo en la presente c1úusulas que los estudios scmlógicos para la 

detección de cllferntcda,les trasl1lisilJlcs de las unidades de plasma obtenidas po,' 

plasmafércsis será rc:llizada'i por l'I "LABORATORIO", sq-:ún exj~enei:ls 

internarioll:llcs panl la llIalcria pl'im:l de,~lillada a fnll'cioll:Ullil'llto indu.~trial. El 

ntuteriul uescartalJlc para la ohtención del plasma por plasmafércsis sed provisto por 

el "LABORATORIO" Y descontado de la rdribución correspondiente al valor de 

adquisición de ese 111 'lterial descartahlc, Sohn' el total de la retribución 

correspondiente a LA )- UNDACION en l'ompcnsaeióll dc costos, solamente se le 

entregará hasta un 30% en productos heIllOderi\'ados y el resto sed de acuerdo a lo 

estipulado a la cl:íllsula QLINTA" 

Se firman tres (3) cjelllpl:: res en la ciudad de CÚnloha a lo,~ 02 de enero dl' 200g ,_ 

ASH: alhúmina scriea humallll 
IVL: Ill/llunoglouulina cndo\'{,llos,t. 
FVIII: factor VIII antilll'1Jlof1li,,;. 

f'IJNHA(;JON 
iJ~rlCO CerHrnl d0 bnnq10 

Dr_ Ellri'WI) Si; lo "¡Cfl~¡;,) 
rll~~Ir¡r:,ITt 

665 
Av Valparalso ..,in . Ciudild Un'v,'·"'''!',, 
X5000HRA· C&rdoba· Arl)enlina 
Tel:(l54·351)433~lnin 4333C",1."', 
F,lX: (sr. 351) 4,3 412-1 

~~~\', " C!_'IIVA 
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Illb01~torio.'iJ'h~IIlO l';' ell,; IH 
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