Expte. 09-05-12838.- " \ivilofin,

CORDOBA,:?U ABR 2008

VISTO las presentes actuaciones en las que el Laboratorio de
Hemoderivados solicita se apruebe el convenio de intercambio plasma -
hemoderivados y la Fundacién Banco Central de Sangre en el marco de las R.R.
651/07 y 4882/07, que tiene como antecedente el cportunamente celebrado con
fecha 22 de agosto de 2005 aprobado por R.R. 251/05:; atento lo aconsejado por el
Sr. Vicerrector de esta Casa a fs. 74, lo informado por la Secretaria de
Planificacion y Gestion Institucional a fs. 76 y lo dictaminado por la Direccion de
Asuntos Juridicos bajo el nro. 39081, y teniendo en cuenta lo dispuesto por la
Resolucion HCS nro. 344/99,

LA RECTORA DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE CORDOBA
RESUELVE:

ARTICULG 1- Aprobar el convenio de intercambio plasma -
hemoderivados a celebrarse con la Fundacion Banco Central de Sangre, obrante a
fs. 55/71 gue en fotocopia forma parte integrante de la presente resolucion y
delegar facultades en la Sra. Directora Fjecutiva del Laboratorio de
Hemoderivados, Mgter. Catalina Massa, para suscribirlo en representacion de esta
Casa.

ARTICULO 2 - Previo a la firma del instrumento pertinente, la dependencia
de origen deberd adjuntar el acta vigente a la fecha de la firma del convenio. de la
eleccion y designacion de autoridades y representantes de ta Fundacién de que se
trata. Asimismo, debera reformutar el encabezamiento del mismo, consignado el
nombre de la actual Directora Ejecutiva del Laboratorio.

ARTICULO 3.- Comuniquese y dése cuenta al H. Consejo Superior.
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Dra. SHVIA CAROLINA SCOTTO
RECTORA
UKIVERSINAD MACIONAL DE SOREDRA

Matar. JHON BPRETTO
SECRETARIQAENERAL

UMIYERSINAD HATIDHAL NE CARICSA

RESOLUCION Nro.- 66 5 / -
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CONVENIO
de

INTERCAMBIO PLASMA-HEMODERIVADOS

Entre la Universidad Nuacional de Cardoba - Laboratorio de Hemoderivados.
en adelante "¢l Laboratorie " representada por e Director Fjecutivo, Dr. Jorge Zarzur,
DN 11,899,471, habilitade para este acto por Resolucion Rectoral N© 99/04 ¥ 900/05,

con domicilio legal en Av. Haya De La Torre S$/N. 29 piso, Pabelion Argentina, Cindad

Universitaria. de la ciudad de Cordoba, y la Fundacion Banco Central de Sangre con

domiciliv legal en calle La Rioja 951 de la cindad de (.‘(fﬂ'débzl. L‘H- adﬁlhntc el
proveedor™. representado en este acto por ¢l Presidente de fa Fundacion, Di. Enrigue
Acosta, DN T1.388.964, conforme acredita su representacion, se acuerda celebrar el
presente convenio sujeto a fas clausulas que a continuacion se detallan: |

PRIMERA: Las partes actordan In provision de plasma humano proveniente de
donaciones voluntarias no remuneradas de sangre realizadas en el servicio del
provecdor, a fin de ser utilizedas para el fraccionamiento industrial en las instalaciones

de UNC-Hemoderivados, en cumplimiento con lo establecido por ¢l Art. 249 de da Ley

Nacional de Sangre 22.990 v por Art. 38, Decreto Replamentario 1338704, Siendo el
Laboratorio de Hemoderivados una entidad pablica universitaria que no persigue fin de

lucro alguno: la actividad de fraccionamiento industrial se realizard de acuerdo con ¢l

Art. 287 de I citada Ley Nacional.

SEGUNDA: Ll Proveedor declara que esta debidamente acreditado y se aviene a
proveer la materia prima sin fines de lucro de ninguna cspecie, v a cambio del
reconocimiento de costos asumidos por ¢l Laboratorio. conforme a las clausulas quinta
¥ sexta del presente, garantizando el cumplimiento de los requisitos legales, (éenicos y
administrativos que cn rigor de la legislacion nacional vio provincial, corresponden a
instituciones de este tipo.

TERCERA: Debido a que fa recoleccidn de materia prima requiere de una estructura

especial destinada a su transporte, almacenamiento v conservacion, ¢b Laboratorio s¢
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encargara de dicha tarca logistica. en las condiciones de carga y medios de transporte
establecidos por éste y debidamente autorizados por la  autoridad  sanitaria
correspondiente. Il cronogrema de recoleceian sera establecido con acucrdo de ambas
partes,

CUARTA: En cumplimicno del articulo A3.1.6 de la Disposicion 3779/98 de la
Admnistracion . Nacional de  Medicamentos.  Alimentos v Teenologia Médica
(AN.M.AT.). el Laboratcrio inspeccionard periddicamente jas instalaciones del
Proveedor, v certificard los procedimientos operativos que el mismo efectiie a los fines
de asegurar la continuidad d: las condiciones generales requeridas para la calificacién
de los centros proveedores y de verificar el cumplimicnto de los requisttos de calidad
especificados ¢n los documentos: Requerimientos de Calidad de las Distintas Clases de
Plasma y Envio de Materia Prima, los cuales como Anexos 1 v [l forman parte
integrante del presente acuero.

El' Laboratorio se compromete a informar al Proveedor ¢l resultado de las
certificaciones  realizadas 3 la cantidad v calidad de materia prima recibida
mensualmente, junto al calenlo de la compensacion correspondicnte, de acuerdo a lo
establecido en la clausula SEXTA.

QUINTA: El Laboratorio ¢cmpensard los costos incurridos por el “Proveedor” en la
obtencién. conservacion y procesamicnte de la materia prima, reintegrando productos
hemoderivados y/o insumos y/o equipamiento yio cuotas de la Asociacion de
Hemoterapia y/o financiamicto de becas para bancos de sangre, destinados a realizar
estas tarcas de acuerdo con las normativas de calidad establecidas por la autoridad
sanitaria nacional. y/o formacion de recursos humanos y/o trabajos de investigacion o
promocidn relacionados con 13 sangre humana. Se establece que no existird 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.EN. 133804) y
necesarios para la correcta preparacion de la materia prima destinada al procesamiento
industrial en {as condiciones ¢stablecidas por Disposicion 3779/98 de la Adiministracion

Nacional de Medicamentos, A limentos y Tecnologia Médica (AN.MA.T.).
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El equipamicnto susceptible de ser intercambiado. conforme Resolucién Rectoral N°

900/05 v tomada en razon por el Honorable Conscjo Superior de la Universidad

Nacional de Cdrdoba. con fesha 7 de junio de 2005 ¢s ¢l siguiente:

1} Sillones de extraceidn de <angre.
2) Camiltas.

3) Equipos para evaluacion hematologica de donantes.

4) Equipos para evaluacidn clinica de donantes (estetoscopio. tensiometro, balanzas,

termometros, ete. ).

5) Liguipos de plasmaféresis v accesorios,

6) Equipos dc frio: heladeras, [reezers, vitrafreczers, camaras frias, baiios de alcohol u

otros que tengan el mismo fir. ¥ accesorios.

7)  Atre  acondicionado  sara  salas  de  produccion
hemocomponentes.

8) Centrifuvas para bolsas de sangre.

9) Centrifugas para tubos.

10) Accesorios para Centrifugas,

11} Selladores de tubuladuras,

12) Sistemas de conexidn esteril.

13) Extractores de plasma.

[4) Pinzas campleadoras.

15} Agitadores para extraccid de sangre.

16} Agitadores de plaquetas,

17} Agitadores tipo Kline (para rcacciones de VDIRL).
18) Balanzas para tuhos o holsas.

19} Banos termostaticos.

20) Incubadores de placas.

21} Lavadores de placas,

22y Lectores de placas o tubos

23) Microscopios
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24} Matcrial dc laboratorio: pipetas automaticas, medidores de tiempo, sensores de
temperatura, etc.
25) Estufas para secado de material
26) Equipos para sistema inl>rmatico: computadoras, impresoras, lectores de codigos de
barras, programas para bancos de sanare, etc.
27) Mobiliario para oficina
Cualquier otro equipo destinado para el mismo uso que los arriba mencionados.
(Las opciones de compensacion previstas en la clausula serdn a opcion
del Laboratorio)
SEXTA: Las pautas de referencia para la compensacion de costos atudida en la
ciausula quinta serdn efectuadas en términos de productos hemoderivados. cuyas
cantidades se ajustardn teniendo en cuenta la cantidad y la calidad del plasma provisto.
Tales pautas se indican en la siguiente Tabla:
KG DE PLASMA X | Calidal de Productos
MES Plasma o scos ASH | gramos IVL | UIFVIIl
) _ AA 0.63 0.63
de150 a'249 kg TAB 0,32 T 052 ]
AR [ 082 [ 3000
o AA 0.57 0.57
~de30ata9kg | AB | 028 0,28 R
TR 0.96 074 | 3000 |
; o AA 0,51 0,51
menosde3okg. [ AB | 026 | 026
| AF 0.87 086 30,00 |
Referencias:
ASH: Albamina Sérica Humezna al 20% * 50 ml.- UNC
IVL: Gammaglobulina endovenosa - UNC
F VII1: Factor VIII antihemo ilico - UNC
Av valparaise sin - Ciiidad Univers *aria loberatorio@heme. unc.edu.or
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La intercambiabilidad de productos estara sujeta y serd acordado entre las partes

considerando necesidades del proveedor, disponibilidad de productos en el Laboratorio
de Hemoderivados y pautas de referencia vigentes, establecidas por ¢l Laboratorio. cn €l
momento de 1o gjccucion de a misma.
Para ¢l caso de que la com pensacion de los costos incurridos por el Proveedor se
cfectiie tomando como pautas de retribucion las alternativas aludidas en la Clausula
Quinta, la misma serd caleulida a partir del Valor de referencia econémica del kg de
plasma.

El Valor de referencia ccondmica del kg de plasma (considerando cantidad v
calidad) resultard de la sumatoria de los montos correspondicntes a cada producto, para
cuyo caleulo se considerard el Nivel | de 1a lista de Tos valores de comercializacion de
los productos hemoderivados vigente ¢n el Laboratorio de Hemoderivados, en ¢l
momento de cfectnarse la compensacion respectiva (se adjunta Anexo indicando
los precios vigentes a la firma de este Convenio),

La fijacion del valor e referencia econdmica del Kg de plasma. en sus distintas
calidades es potestad del Lalioratorio conforme Resolucion Rectoral N°904/2003, por
lo cual esta cldusula podrd ser reformulada por Tas partes semestralmente, mediante
clausulas anexas al Convenio
SEPTIMA: El contacto del Laboratovio con ¢l Proveedor serd permanente v a traves
de visitas periédicas a las instalaciones del mismo, en las cuales deberdn informar a
éstos sobre su funcionamiento, facilitando el material o clementos necesarios para el
envio y recepeion de [a maler a prima,

QCTAVA: Ll Laboratorio s¢ compromete a compensar al proveedor por los costos de
obtencion, conservacion ¥ precesamiento de fa materia prima apta recibida, en un plazo
no mayor a los 60 {sesenta) dias corridos confados a partie del altimo dia habil del mes
en que sc recibid ia misma.

NOVENA: |l Proveedor y ¢l Laboratorie establecerdn en forma conjunta. las
relaciones administrativas necesarias para la administracion del presente convenio.
DECIMA: Las partes sc obligan a mantener reserva v cstricta confidencialidad de lo

aqui acordado y respecto de cualquier informacién  que entre ambas se proporcionaren

InhorataricFhema.unc edw m
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mientras dure la vigencia de presente acuerdo y por un periodo de cinco afios una vez
concluido el presente.

UNDECIMA: Ll presente convenio que anula y reemplaza a todo otro que a los
mismos cfectos hubiere sido refrendado con anterioridad a este acto. tendrd duracion de
dos afios, renovable automdticamente por periodos iguales. Sin embargo. las partes
convienen expresamente en no denunciar en el primer afio ¢l contrato, reservandose tal
el derecho de darle término en cualquier momento, cuando razones de conveniencia
para la entidad as{ lo indiquen. sin derecho a reclamos indemnizatorios de ninguna
naturaleza de la otra parte, obligindose a comunicar la decision por ‘escrito con
anticipacion de scsenta (60} dias v a liquidar las relaciones pendientes cn un plazo
minimo d¢ 90 dfas.

DUODECIMA: Iste contraty mmplica exclusividad en la provision de plasma por parte
del proveedor durante los peimeros dos afios de vigencia del convenio. Fn caso de
incumplimiento se podrd resolver el presente de manera automdtica sin perjuicio del
cumplimicnto de las obligaciones pendientes de ejecucion

DECIMO TERCERA: Queida cstablecido que cualguicr controversia originada en la

interpretacion o aplicacion del presente acuerdo, las partes se someten voluntariasmente
a la jurisdiccion de los Trisunales Federales de la ciudad de Cérdoba. Repibiica
Argentina, renunciando expresaniente a cualquicr otro fuero o jurisdiceién que pudiera
corresponderles, constituyenc o a tal efecto los domicilios referidos supra. In fe de lo
pactado y para su fie] cimpliiento. se firman tres ejemplares de un misnio tenor y a un

solo efecto, en la ciudad de Cardoba, a tres dias del mes de septiembre de Dos mil sicte,
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REQUISITOS DE CALIDAD DE LAS DISTINTAS CLASES DE MATERIA PRIMA
(PLLASMA)

REQUERIMIENTOS COMUNES A TODAS LAS CILASES DE MATERIA PRIMA

Toda unidad de plasma que ing-cse al Laboratorio de Hemoderivados debe cumplir los

siguientes requerimientos:

* Cada unidad individual debe poscer una wbuladura de aproximadanmente 10-15 em de
longitud la cual debe extende sc sobre una de las caras de la bolsa. La tubuladura debe

estar llena de plasma y con doole nudo en el extremo distal.

» Debe poscer controles seroldgicos no reactivos para los siguientes agentes infecciosos:
Qbligatorios Hepatitis B (F BsAg), Hepalitis C (Anti-HCV), HIV (Anti-HIV | v
2),Sifilis, Brucclosis, y Chages (empleando 2 métodos diferentes).

Tales determinaciones deben llevarse a cabo empleando métodos de ELISA de tltima
generacion, o por aglutinacié de particulas, y reactivos debidamente aprobados por fa
autoridad sanitaria correspornclicnte.

* No debe presentar rastros de hamaolisis, ni hematies. ni signos de lipcmia.

» Debe acompaiiarse del Protocolo para Certificacion de Calidad v origen de la materia
prima, documento que certif ca los datos de identificacion v control serologico de
origen. Dichas planillas, cor feccionadas en computadora o completadas en forma
manuscrita. deberan constar de la siguiente informacion:

¢ Correspondientes al adherente
0 Nombre, nimero de clave de intercambio, direccion y teléfono del adherente,

Cantidad de unidades reg stradas por pagina v peso total (en kg).

Temperatura de almacenemicnto, fecha de envio y pagina x de v,

il
S0

o Método. marca. nimero ce lote y fecha de vencimiento de los reactivos utilizados.
0 Fecha de extraccion v narnero de donante,
a Firma y sclio del profesional responsable y sello de la institucion

s Correspondientes al ente recolector:
a2 nombre, nimero de clave de intercambio, direccion y teléfono del ente recolector,
o cantidad de unidades recibidas y peso correspondicnte,
0 temperatura de almacenariiento, fecha de envio, y pagina x de v,
2  observaciones detectadas al realizar [a inspeecion
o Firma y sello del Recolecior
* Ln caso de cometer algan error en la confeeeidn del documento, el mismo deberd ser
convenientemente salvado (tri zar una unica raya sobre lo escrito de tal manera que

Ay Valparaiso s/n - Ciudad Universitariz l[aboratoriotheme. une edu. ot
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pucda leerse. registrar ¢l dao correcto v tirmar). No puede utilizarse en ningin caso
liquid paper (o similar). ni tanpoco tachar o borronear impidiendo que se fea lo escrito.
Bl proveedor deberd permitiv la certificacion de los procedimicntos  operativos
¢jecutados en el servicio, por parte de personal del Area de Captacion de Materia Prima
del Laboratorio de Hemoderi vados. dando asi cumplimiento a ia Disposicion 3779/98.

REQUERIMIFNTOS ISPECIFICOS DE CADA TIPO DF, PLASMA

Materia prima clase F (Plama Presco Congelado)
*  Unidad de plasma separada y congelada deatro de las 8 horas desde la extraccion
cempleando centrifupa refvigerada.

* La unidad de plasma debe ser congelada rapidamente de tal manera de alcanzar una
temperatura interior de -30°C o menos dentro de la hora desde ¢l inicio del
congelamicento

* Para fograr el congelamiento rapido, alcanzando temperaturas iguales o menores 4 —
30°C se recomienda emplear alguno de los siguientes métodos:

Congelamiento en bafio de hielo seco -+ alcohol
Ultrafreezing a temperaturas iguales o menores a —45°C
Congelamiento en capas entre bloques de hiclo seco

* Decbe proveerse en la unidad individual conteniendo no menos de 180 mi de plasma,
congelada vy mantentda a_- 30°C;_o menos, poseyendo el numero de donacion v la fecha
de extraceion perlectamente legible.

* Cada unidad debe tener una concentracion de proteinas no mcnor a 5 ¢ %..
* Ll contenide de Eactor VIIT del total de unidades recibidas por envio debe ser en

promedio no.menor a 0.7 UL /ml

* Ll tiempo de almacenamiento en el banco de sanere nio debe ser mayor a 30 dias a partir
de la fecha de extraceion.

Materia prima clase A (Plama Iresco Congeladao).

* Unidad de plasma separado empleando centrifuga refrigerada v congelado a 20°C o
menos, dentro de Ias 8 horas desde Ja extraceion,

* Debe proveerse en la unidad individual conteniendo no menos de 180 mi de plasma,
congelada y mantenida a  23°C. poseyendo ¢l namero de donacion v la fecha de
extraceron perfectamente legitle,

* Cada unidad debe tener una coneentracion de proteinas no menor a 5 g %.

il taborafaric ®hemo.unc edu.ar
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e [l tiempo de almacenamiento no debe ser mayor a 1 afio (12 meses) a partir de la fecha
de extraccidn.

Materia prima clase B (Plasma congelado y Plasma de banco).

¢ Plasma obtenido de sangre entera, scparado hasta 5 dias posteriores a la fecha de
veneimiento de Ja sangre, por centrifugacion refrigerada o sedimentacion, congelado y
almacenado a una temperatera de 20°C o menor. hasta su envie al Laboratorio de
Hemaoderivados.

* Debe proveerse en la unidad individual conteniendo no menos de 180 mi de plasma,
congelada y mantenida a_ 20°C., posevendo el nimero de donacion v la fecha de
extraceion perfectamente legisle.

» (Cada unidad debe tener una coneentracion de proteinas no menora S g %.

» Ll tiempo de almacenamiento no debe ser mayor a 5 afos desde Ia feeha de extraccion.

Materia prima clase T (Plasma con alfo titulo de anticuerpos antitetinicos),

lecha de vencimiento, por centrifugacion refrigerada o sedimentacion), congelado v
almacenado @ -20°C, con una concentraciéon minima de 5 Ulml de anticuerpos
antitetanicos  determiinada por  contrainmunoclectroloresis (LH-DP-D-005) v una
concentracion proteica minima de 5 g%.

we Lo i lohuetorio@hema une edu mr
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CRITERIOS DE ACEPTACION DE LA MATERIA PRIMA
'n el siguiente cuadro se define los requisitos de conformidad de Ja materia prima ¥ las
medidas a tomar en caso de que ro se camplan.
REQUISTTO CONDICION DE MEDIDAS A TOMAR |
| _coNnFORMIDAD |
Certificacion de origen ¥ | Constancia de: 'l Reclamo scgin protocolo Sy "
tealidad (documentacion) | MNombre ¢l centro proveedor de de reclamos, 1
rlasma %
ra Mamero de clave de 2. Plasma en observacion ”’
mtercambio , hasta sotlucion del j .
u Dircecidn y teléfono problema o descarte por 53
Clase de materta prima falta de documentacion. i
‘u Temperatura de i ,:
alimacenamiento : f
2 Techade envio _ E
Yo Marcadores seroldgicos
' ¢Hudiaans, metodos !
¢ npleados. marca. nimero de ! s
lote ¥ fecha de vencimiento de
reactivos utilizados,
a1 Resultados serologicos
i ootemidos |
a  Lescripeidn de unidades de '
p asma cnviadas: lecha de
extracclon y nimero de unidad
2 S:llo de la institucion |
s T rma v sello de personal _ .-
- responsable
e e L e e
240
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Cantidad enviada 2 Debe coincidir con la cantidad | 1. Cuando el envio es mayor
registrada en el certificado de a la cantidad declarada;
crigen y calidad. registio ¢ identificacion de
las unidades de plasmano '
registradas en protocolos,
solicitud de Ia
documentacion
correspondiente y plasma en
' observacion hasta solucion
del problema o descarte por
falta de documentacion.
2. Cuando el envio ¢s menoer
( ; o ala cantidad deelarada:
I registro ¢ identificacion de
unidades no recibidas e

; imforime a adherentes v entes

i : | recolectores.

| Control de calidad | -

'u  Marcadores o Noreactivo poy téenica de Unidades reactivas para uno o
serologicos: Aghils. ELISA o similar, marca mas marcadores scroldgicos:
Acanti-HIV Y2 v Ac comercial autorizada por el 1. Rotulado. scgregaciony
anti-HCV © IINAMIE Practicado sobte deposilo de seguridad de

nm.uestra de tubuladura mezela © las unidades reactivas hasta
d> 50 unidades. Fn caso de cuatro meses posterteres de
resultado reactivo; primero sc realizado ¢l informe

- rcaliza ef andlisis sobre 2 : correspondjente al

o pooles de 25 unidades cada uno adhcrenle.

" -y luego el andlisis de las 2. Comunicacion ¢ informe a
witdades individuales hasta adherentes o entes I!
detectar la/las unidadies de recolectores. :
plasma reactiva's, 3. Almacenamiento cn freezer

exclusivo para untdades
reactivas como minimo 4
mescs a partir de realizado |
¢l informe a los adherentes.
4. Entrega a Control de
.= Calidad o Desarrollo para

estudio. o descarte. |

A alpae cing wer - Cieed v rivng o,
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u  Plasma especitico:
presencia de

g Plasma F: contenido de
factores de
coagulacion

fw Valparaico s/ - Ciugar Universizaro
XSDOOHRA - Cardoha - Argentira

Tel (454 - 3010433 4122 £33 - 433 30300 35
Fax: (54 - 3511 433 4124

anticuerpos cspeeificos |

a3 Presencia de ttulo adecuado
Je anticucrpos especificos:
Plasma antitetinico = 5 Uliml

= 07T UEmI (Factor VI

EVITL: ;

2. Pasa a produccion de

[Titulo inadecuado de }

anticuerpos especificos:
1. Reclasificacién del plasma
como clase A

~J

Pasa a produccion de
albimina ¢
immunoglobulinas
policspecificas.

Contenide insuficiente de

1. Reclasificacian det plasma
como clase A

albumina ¢
inmunoglobulinas |
policspecificas.

labaratorio®@hemo. unc.edy.or
www.onc-hemoderivodos. com.ar
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ANEXO li

ACONDICIONAMIENTQ DE_UNIDADES DE PLASMA PARA SU ENVIO AL LABORATORIO DE
HEMODERIVADOS

« Las unidades deben ser prov stas en doble bolsa plastica. La bolsa interna {camiseta) debera cantener
como maximo 25 unidades d3 plasma y debera seguir el siguiente cédigo de colores: blancas para
ptasma clase B, verdes para olasma clase A, celestes para plasma clase D y magenta para plasma
clage F.

+ Lamisma debera identificars 2 con las etiquetas correspondientes a la clase de plasma e identificando
en las mismas a! Recolectar, el Adherente, la fecha de envio. el nimero de balsa correspondiente (el
cual debera ser correlativo cc menzando por el n® 1) y la cantidad de unidades por bolsa, segin el
siguiente modela:

PLASMA HUMANO

Recolector:

i Adherente, o

Fechade ervie:

- . .
Elcaloridentitica a la clase de plasnta: verde para
plasnwa A, Blarca para plasma B, Magenta pary

‘ plasma F. Celeste para plasma D,

» Nose deben mezclar distintas clases de materia prima en una misma bolsa.

+ 12 bolsa externa, gua deberd contener como maxima 2 (dos) bolsas camiseta con no mas de 25
unidades cada una. deberd sar roja v cumplir con los requisilos para residuos patagenos.

» Lasunidades de plasma ermbaladas en doble bolsa plastica deben colocarse dentro de contenedores
{de telgopor u otro material) en un maximo de 2 bolsas de 25 unidades c/u por caja,

» Los contenedores deben ser identificados exteriormente, sobre las paredes de las cajas y "nunca”
sobre 13 tapa. con los rotulos provistos para tal fin con los siguientes datos: Recalector, Adherente,
Fecha de envioy Caja ___de . segun los siguientes modelos:

A salparainn s Chplad flnesenitaeg s
KONTGHRA - Chrdnna - Aroantioe .
Tel 'ehd - 38114334107 ¢ 21 - 433 2i3e . wyew unc-hemoderivados com.nr
Faa: {54 35104934174

Mnboraterin @ hemo unc, edw ar
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F:

DAL

PARA CAJAS BLANCAS DE TELL.GOPOR :

DESTINATARIQ: Laboratorio de Hemoderivados %:
CALLE: Av. Valparaiso s/n 1
UNC LOCALIDAD: Cordoha ~ ARGENTINA -

- ODRIVADOS TEL.: 4333034 / 4334122

PLASMA HUMANO CLASI: F/A/B

{marcar con un circulo li clase de plasma correspondiente)

URGENTE | &

%
L RECOLECTOR: _ _ _ _ E
Ll

ADHERENTE: _ o E
N ra

S FRAGIL PooEr
FECHA ENVIO: o i | L
Fi

b

£

PARA CAJAS PLASTICAS AZUL ZS - i
=

i

— 3
[:1 color identifica a In S

clasc de plasma: verde £

para plasma A, Blanca F

para plasma B, Magenea

para plasma F, Celeste

para plasma I2.

= Las bolsas, los contenedores y los rotulos son provistas por el Labaratorio de Hemoderivadas.

N (G i - %
et &
L // F,'

T Avvalparaiso sin - Ciuderd Univers sari lehoratoric@nema, unc.edv.ar 5
KAODOHRA, - Chrduba - Armgont wr ) . L dr -

Tel 454 - 351) 433 4122/ 23 - £33 30344 15 www.unc-hemoderivedos.com. b

Fax: {54 - 3511 433 4174 f :;
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REGISTRO DE UNIDADES EN LOS PROTQCOLOS PARA CERTIFICACION DE CALIDAD Y ORIGEN

PARA SU =NVIO AL LABORATORIO DE HEMODERIVADOS

» Cada una de las unidades que se envien al Laboratorio de Hemoderivados deberan registrarse en el
Protocolo para Certificacion ¢ e Calidad y Qrigen provisto para tal fin por el Laboratorio.

« Cada hoja del protocolo penite registrar las unidades de plasma acondicionadas ¢n 2 bolsas
camisetas identificando el nu nero de bolsa y la cantidad do unidades quz contiene dicha bolsa.
Describir en cada caso los nimeros de unidades y fechas de extracciones correspondientes, en lo %
posible segun orden de extra:cion. Siuna bolsa camiseta contiene menos de 25 unidades, dejar 1
vacios 1os espacios restantes trazandoles una raya segun el gjernplo: E% _
Sise envian 48 unidades de plasma cuyos niimeros de donante son 3102-3103-3105-3043-3204- ‘
3143-3169-3201-3174-3143-3194-3153-3158-3159-3113-3115-3122-31458-3152-3108-3120-3123- w
- 3155-3047-3182-3178-3176-3190-3089-3063-3095-3080-3081-3087-3088-3070-3043-3054-3023- : :
< 3049-3018-3118-3043-3040-3033-3001-3284-3278, el registro correspondient2 en protocolos es el .2
siguiente: 8
IDENTIFICACION: 4
fix
BCOLSA N°: 1 25 unidades BOLSAN®: 2 23 unidades ‘ _
Fecha extrac. Unidad ‘ Fecha extrac. Unidad Fecha extrac. \ Unidad Y Fecha extrac. i Unidad ;;
R | 3001 / / 3081 47l 3me | ! P 3176 L
Cod|go de: Barras © Odl(Z]O de Barras Cod|q0 de Bérras Codlgo dr.- Barras >
T [ 3018 o 3087 | / 1 3120 /1 ] 3178
Codigo de Barras - i odlgo de Barras - _ CDdIgO de B-arras C;dlgo de Barras B Eq
1 [ 3023 ;7 1 3088 [ T 1 T s122 | 1 3eg )
Codigo de Barras Codigo de Barras Cédigo de Barras Cédigo de Barras 4
4 7 TTsos3 | 7 f T 3089 fof | stas | r 113190
Cadige de Barras i Cédigo de Barras COdth de Barras Ccdiqo de Barras '
T [ 3040 o [ 3093 o i 3a3 v 1 T 319z i
Cadigo de Barras Cédigo de Barras Codlgo de Barras Cod:go de Barras _.':'] :
e T T 3041 T ] 3095 I T3tag t i1 | 3194 L
K Cddigo de Barras C'ddigo de Barras Cod|go de Barras ' Codlgo de Barras §
T [ 3042 i Met02 L 7 0 Tas2 | 7 Uz
Codigo de Barras € édigo de Barras Cod|go de Barras ) Codlgo de Barras
! /] 3043 i ! 1— 303 | 4 | 3183 o J: 3204 '
Codigo de Barras Codigo de Barras B Codlgo de Barras Cod:go de uarras r
I | 3047 7 13108 7 Tmss | 1 3278 -
Cédigo de Barras Codige de Barras Codigo de Barms Codlgo de Barras i
7 [ 3049 7 ] 3108 | ¢ 1 T s1s8 | 7 1 | 3284 -
Cddigo de Barras Cdédigo de Barras Codlgo de Barras Cdadige de Barras % :
I [ 3054 i EE T4 Qs o T f
Cadigo de Barras Cddigo de Barras Codlgo de Barras Codsgo de Barras "_3;_,:
T [T3070 | 1 [ 3115 |/ 7 T3 | 7 1
Codigo de Barras Codigo de Barras COdng de Barras Codigo de Barras
3080 A " 3174
Cadigo de Barras Cédigo de Barras 2
-}&__;_—-’" ’ - 2 .

Cvalparatse st Cindadd U<t
X3000HRA - Cardsha - Argenting
Ter (+54 - 351043701220 23 A3 a0
Fan: (54 - 35174334124

heme.uncede n
derivados.cam.ar
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CLASULA SEXTA (ampliaciéon)
Fn la ciudad de Cordoba, entre la UNIVERSIDAD NACIONAL DE CORDOBA-
LLABORATORIO DE ITMODERIVADOS “PRESIDNTE TLLIA™, con domicilio en

Av. Haya de la Torre s/n, Pabellon Argentina, 2° Piso, ciudad Universitaria, Cordoba,
representado en este acto por su Directora Fjeeutiva, Mgter, Catalina Massa, designada por
Resolucion Rectoral N 4566/07, la FUNDACION BANCO CENTRAL DE SANGRE
con domiciiio legal en cal'e Ia Rioja 951 de la ciudad de Cordoba, representado en este
acto por el Presidente de 1a Fundacion, Dr. Enrique Acosta, DML 11.338.964, conforme
tienc acreditada su personteria cn el Convenio principal, acuerdan ampliar la clausula
SEXTA del Convenio sureripto con fecha 03 de septiembre de 2007, de la siguicnte
manera:

“Cuando el plasma sea obtenido por precedimiento de plasmaféresis y tenga calidad
“F” con una actividad de factor VIII mayor o igual a 0,8 Ul/ml, la retribucion de Ja

“FUNDACION se ajustari a Ia cigniente tabla:

e e el Tt
l__ S et e e T
o _1 " 'TABLAPROPUESTA PARA FBCS PARA PLASMAFERESIS
P e o AT TA ARG ERES SRR FLASNAEREEAR,
i KG DE PLASMA X| Calidad de Productos
- MES Plasma
}_ o _ ASH VL
| I'-mas de 500 i<g F | 185 1,40
‘_ 7 Ii-de250a4¢9 F T R e
e |
| [ii-de150a 243 F 125 | 095
'l e |
. liv-de30ai49 kg F | 112 0.85
| [ V-menos de 30 | F ! 00 | 068
' k
L 9 1
N A o _ o - -
Ay Valparaiso sin - Ciurdad Universitaria labneatorio@ hemn unc edu ar
X5000HRA - Cordoba - Argentina www.unc-hemoderivados com.ar

Tel (+54 - 3510 433 4023 £ 23 - 433 3034/ 3%
Faw: (54 - 3513433 14
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Queda determinado en Ia2 presente cliusulas que los cstudios seroldogicos para la
deteccion de enfermedades trasmisibles de tas unidades de plasma obtenidas por
plasmaféresis  serd  reulizadas por ¢ “LABORATORIO”, segun  exigencias
internacionales para la mafevin prima destinadn a fraccionamicnto industrial. L
material descartable para la obtencion del plasma por plasmaféresis sera provisto por
el “LABORATORIO” y descontado de Ia retribucién correspondiente al valor de
adquisicion  de  cse wmaterial deseartable. Sobre ¢! fotal de la  vetribucion
correspondiente a LA FUNDACION en compensacion de costos, solamente se le
entregard hasta un 30% cn productos hemoderivados v ¢l resto sera de acuerdo a lo

estipulado a la cliusula QUINTA”

Se firman tres (3) ejemplsres en la ciudad de Cérdoba a los 02 de enero de 2008 .

ASH: albamina serica humana.
IVL: Inmunoglobulina endovenosa.
FVLI: factor VIIT antihemofilica,

= PR B

FHMDACION

" ; - ;
=ineo Central de Sangre hqlf’rc’f)ru:\ . ...’.rl.h.M‘SSﬁ
Dr. Enrique Shio Acosta AL AT TIvA

FREZIDETE ' '

665

Av Valparaiso sin - Ciudad Unsversitasia Fnboratorio@hemo vre edi nr
XSO00HRA - Cérdeba - Argenlina

Tel: (+54- 351} 433 4122123 - 433 3034 £ 30
Fax: (56 - 3511433 124
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