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Con la e-voce n. 520 vi avevamo segnalato la Consultazione Pubblica su una proposta di includere i seguenti
4 plastificanti tra i possibili sostituti del DEHP nelle sacche plasma.

Con questa e-voce vi segnaliamo che durante la 159a sessione dello scorso novembre 2017, la European
Pharmacopeia Commission ha adottato nuovi capitoli generali rivisti includendo i suddetti 4 nuovi
plastificanti tra quelli che potrebbero essere utilizzati nelle sacche plasma.

| capitoli modificati sono i seguenti:

- 3.1.1.1/90001. Materiali a base di poli (cloruro di vinile) plastificato per contenitori di sangue umano e
componenti del sangue;

- 3.1.1.2/90002. Materiali a base di poli (cloruro di vinile) plastificato per tubi utilizzati in set per la
trasfusione di sangue e componenti del sangue;

- 3.2.4. Svuotare i contenitori sterili di plastica plastificata (cloruro di vinile) per sangue umano e
componenti del sangue;

- 3.2.5. Contenitori sterili di poliesteri plastici (cloruro di vinile) per sangue umano contenente una
soluzione anticoagulante.

Inoltre, anche altri 2 capitoli generali sono stati influenzati indirettamente dalla revisione:

- 3.1.13. Additivi plastici: I'elenco degli additivi & stato aggiornato con i 4 additivi sopra menzionati;

- 3.1.14. Materiali a base di polivinilcloruro plastificato per contenitori di soluzioni acquose per infusione
endovenosa: la quantificazione dei plastificanti (incluso il DEHP) viene ora effettuata mediante
gascromatografia / spettrometria di massa.

In questi capitoli sono stati inclusi i seguenti quattro nuovi plastificanti per il PVC:
e cyclohexane 1,2-dicarboxylic acid, diisononyl ester
e butyryl tri-n-hexyl citrate
e tris(2-ethylhexyl) trimellitate
e bis(2-ethylhexyl) terephthalate.

Alleghiamo comunicato stampa emesso dalla European Directorate for the quality of Medicins and
HealthCare (EDQM) in cui potete trovare le informazioni utili.

Approfondimenti su questa decisione la potete trovare sul sito dello stesso Direttorato (www.edam.eu) a
cui vi rinviamo per maggiori precisazioni e corretta vostra valutazione sull'impatto di questa decisione sulle
sacche plasma in PVC.

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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