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Las buenas practicas en todos los niveles del proceso de
produccion de componentes desde el caracter obligatorio del
donante ,su apropiada seleccion ,la gestion oportuna de los
excedentes no utilizados para transfusion y hasta su envio a la
planta de hemoderivados es un requisito indispensable para la
.obtencion de componentes y hemoderivados seguros y de calidad
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Servicios de Sangre
’ Sangre y Hemocomponentes seguros } DVA

Sistema de Gestion de la Calidad en todos los procesos desde la colecta
de sangre hasta la transfusion en los
pacientes.

C.E.N.S.S.A. ’ tarea de encaminar sus acciones a atender esta creciente demanda
de calidad en la atencion, lo cual reviste una importancia particular en los bancos de
sangre donde el producto “ sangre y hemocomponentes “ que se ofrece y la prestacion
que se brinda deben ser plenamente seguros , no solo para acrecentar la confianza de
los usuarios, sino también para suprimir los peligros de danar transmitiendo
enfermedades a través de la transfusion ( sangre segura )
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| A mediados del ano 2007, comenzd la implementacién de un

'y ESTANDARES
£, DE TRABAJO PARA
SERVICIOS DE

Sistema de Gestion de Calidad para bancos de sangre aprendidos

en talleres dictados en nuestro pais con el apoyo de la OPS.

Redaccion de POEs

*Controles de calidad externos para los
laboratorios de

inmunohematologia y serologia.

| ESTANDARES DE TRABAJO
PARA SERVICIOS DE SANGRE
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Hemos implementado buenas practicas basado en requerimié
de calidad de las distintas clases de materia prima -Plasma
utilizados por el laboratorio de hemoderivados de la Universidad de
Cordoba a fin de certificar como Bancos de sangre proveedores de
plasma exedente desde el 2014.

Estos requerimientos son los establecidas
en la disposicion 2819/2004 de la ANMAT —
- Anexo X —Buenas practicas de Fabricacion
~de productos medicinales derivados de la

—. Sangre o plasma humano.
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Revision de la politica de calidad teniendo en cuenta las normas ISO 9001:2015.
Redaccion del mapa de procesos que permitio identificar el impacto del sistema en cada area como asi

mismo el papel que cumple.

Definicion de los objetivos de calidad con indicadores cuantificables .

Realizacion de encuestas de satisfacciéon a los donantes, a clientes, a servicios de sangre de otros
hospitales, encuesta de clima laboral al RRHH, evaluaciones a los proveedores de insumos asi como a
nuestros proveedores de sangre de los puestos de colecta.

Gestion de riesgo de los procesos, liderazgo, registros de no conformidades.

Planificacion de capacitaciones, gestion de mantenimientos de equipos, sistema informatico, entre otros.
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C.ENSSA.

MINISTERIO, DE
SALUD PUBLICA
Y BIENESTAR SOCIAL

CENTRO NACIONAL DE SERVICIOS DE SANGRE
POLITICA DE CALIDAD

Abastecer sangre segura, oportuna y de calidad garantizada,
a la poblacion que lo requiera, asegurando que la misma sea
procesada conforme a los estandares para banco de sangre y
otros requisitos aplicables, mejorando continuamente el
Sistema de Calidad implementado en los procesos con un
equipo humano y técnico altamente calificado.-

sanguineos

Certificate PY20/00369

Tre managerent system of

CENTRO NACIONAL DE
SERVICIOS DE SANGRE

Gral. Santos e/ Herminio Giménez Asuncién, Paraguay.

has been assessec and cefied as meetng the requiements of

1SO 9001:2015
For the following actvites

Pre ing of blood p from donor recep
and care; production of blood p ts for both
patients and industrial use, up to their release.
P iento de h p tes desde la
on al d la produccion de

hemocomponentes para uso en pacientes y para uso
industrial, hasta el despacho.

Further clarfications regasding e scope of s certfcate and he appicabity of
SO 50012015 requirements may be cbtained by Consuing the oRjanization.

This certificate is valid from 19 May 2020 until 19 May 2023 and remains
valid subject to satisfactory surveillance audits.

Recertification audit due a minimum of 60 days before the expiration date.
Issue 1. Certified since 19 May 2020

The audi leacing o ths centficate commenced on 29 Arl 2020

Autiorised by

=

SGS United Kingdom Lid
Rossmore Business Park_Ellsmore Port Cheshiee CHES 3EN UK
44 (0)151 3506866 1 +44 (0)151 3506600 www 53;

HC $GS 9001 20150818

’ﬂ(/l% ‘ =3

UKAS

MANAGEMENT
SYSTEMS
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Actualmente la normativa del MERCOSUR/XLVIII SGT N°11/P.RES.XXX.(Revision 1

O  Requisitos de buenas practicas de obtencién .procesamiento,distribuciéon y uso de plasma sanguineo

humano excedente en el MERCOSUR. , aprobada en Buenos Aires en el 2019.

Requisitos basicos de las BPM:

. Politicas claras y POE's que orienten los procesos de manufactura ,
revisados sistematicamente para garantizar que se cumplen las
especificaciones.

. Calificacion de equipos y reactivos, validacion de procesos y métodos
previo al uso en la fabricacion de productos.

. Recursos necesarios (Instalaciones, equipos, materiales y métodos
adecuados, personal calificado, transporte y almacenamiento apropiados, )

. Un sistema de trazabilidad de productos lanzados.

. Sistema de mejora continua de todos los aspectos.
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PESAJE DE BOLSAS




CENTRIFUGACION DE LA SANGRE TOTAL
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PREPARACION DE CRIOPRECIPITADOS ¢ ).




OTROS
PROCEDIMIENTOS|




SEPARACION AUTOMATIZADA -REVEOQOS
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PLASMA PARA LA INDUSTRIA




PROCESO DE PLASMAFERESIS
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