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Fino al 30 giugno e aperta una Consultazione Pubblica su sua proposta di includere 4 plastificanti tra i
possibili sostituti del DEHP nelle sacche plasma.

Molti di questi dispositivi medicali (come sacche di sangue o dispositivi medici invasivi sono costituiti da
PVC plastificato contenente DEHP [bis (2-etilesil) ftalato)]. Per evitare che i bambini in unita di terapia
pediatrica intensiva possano essere esposti a DEHP durante le degenze a lungo termine, la Commissione
della Farmacopea europea ha lanciato un progetto per permettere altri quattro plastificanti (non-ftalici) per
sacche plasma.

| quattro plastificanti sono i seguenti:
1) cicloesan-1,2 dicarbossilico,
2) estere diisononil butirril tri-n-esil citrato
3) tris (2-etilesil) trimellitato
4) bis (2-etilesil) tereftalato.

Cio comporterebbe un corrispondente cambiamento nei seguenti capitoli della farmacopea:
3.1.1.1/90001.

3.1.1.2/90002.

3.1.13.

3.1.14.

3.2.4,

3.2.5.

Per ulteriori informazioni alleghiamo il documento in allegato.

Per informazioni: info@pvcforum.it o chiamare il +39 02 33604020

Chi desiderasse segnalare altri nominativi aziendali da aggiungere alla lista di distribuzione, pud darne comunicazione al PVC Forum ltalia che provvedera
all’aggiornamento della lista.Approfondimenti su: www.pvcforum.it — www.sipvc.org — www.tubipvc.it
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