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AVVISO URGENTE DI SICUREZZA 
 

Ritiro di alcuni lotti di Trima Accel LRS® Platelet, Plasma, RBC Set (80400) e 
Trima Accel Platelet + Sampler, Plasma RBC Set (80440) 

 
 
 

Gentile Cliente, 
 
Con la presente lettera intendiamo informarLa sul ritiro di alcuni lotti di set di tubi monouso utilizzati con 
l'impianto Trima Accel. I numeri di catalogo per i set monouso interessati includono l'80400 e l'80440; i 
codici dei lotti specifici sono elencati di seguito. Non sono stati segnalati guasti, lamentele né lesioni in 
merito alla presente questione. Il ritiro è stato avviato per eccesso di attenzione e si basa sul processo 
standard di revisione interna della Terumo BCT. 
 
 
MOTIVI PER IL RICHIAMO 
 
Alcuni set monouso Trima Accel messi in circolazione non rispettavano le specifiche della Terumo BCT 
stabilite internamente, nei modi seguenti: 
 

1. La specifica della Terumo BCT prevede livelli residui di cloridrina di etilene (ECH) minori o uguali 
a 6 mg per set monouso. Lo standard ISO10993-7:2008 riconosciuto a livello internazionale per i 
livelli di ECH prevede una specifica del limite di emissione minore o uguale a 22 mg per set 
monouso, superiore di oltre tre volte rispetto alla specifica della Terumo BCT. I set monouso Trima 
Accel interessati superano la specifica della Terumo BCT ma non quella dell'ISO. 

2. Un piccolo numero di questi set monouso Trima Accel sono stati sottoposti a più di un ciclo di 
sterilizzazione, ma non più di due. La Terumo BCT non possiede al momento i dati completi sui 
test funzionali per prevedere più di un ciclo di sterilizzazione per i lotti interessati. Questo potrebbe 
influire sulle prestazioni funzionali del prodotto durante l'uso. 

 
 
RISCHIO PER IL PAZIENTE / DONATORE 
 
L'ECH si dissolve con il passare del tempo in seguito alla sterilizzazione. Con il passare del tempo dalla 
sterilizzazione all'uso, il livello di ECH residuo diminuisce. Non esistono prove sul fatto che abbiamo 
superato la specifica del limite di emissione dell'ISO10993-7:2008 riconosciuto a livello internazionale 
pertanto non c'è alcun rischio eccessivo per i pazienti né per i donatori. Per ulteriori informazioni sulla 
farmacologia, sulla biochimica e sulla tossicità dell'ECH, si prega di visitare il sito del National Institutes of 
Health Open Chemistry Database https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/34. 
Per i set monouso che sono stati sottoposti a più di un ciclo di sterilizzazione, vi è una piccola possibilità 
che si possa manifestare un problema di rendimento durante l'utilizzo. pertanto non c'è alcun rischio 
eccessivo per i pazienti né per i donatori. 
 
 
 
 
 

https://pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/compound/34
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AZIONI INTRAPRESE DA TERUMO BCT 
 
La Terumo BCT sta intraprendendo un'azione correttiva invitandoLa a restituire tutti i set non ancora 
utilizzati, relativi ai lotti interessati indicati di seguito. La Terumo BCT ha anche implementato modifiche al 
proprio processo di sterilizzazione per garantire che tutti i set monouso rispettino in futuro le proprie 
specifiche di rilascio convalidate. 
 
NUMERI DI LOTTO INTERESSATI DAL NUMERO DI CATALOGO 
 
Numero di catalogo 80400: 1708125151,1708105251, 1707275151, 1707265151, 1707145351, 
1706305251, 1706305151, 1706025351, 1705305251, 1705035151, 1704245151, 1704115151, 
1704045151, 1702065151, 1701215451, 1612285151, 1612245251, 1612225151, 1612205151, 
1612175151, 1612075151, 1611035151, 1610215351, 1609155251, 1607265151, 1607185151, 
**1607125151, 1606225151, 1606035151, 1605305151, 1604185151, 1604085151, **03Z5994, 
03Z5993, 03Z5992, 02Z5994, 02Z5992, 02Z5991, 01Z5996, **01Z5995, 01Z5994, 1Z5993, 01Z5992, 
**01Z5991, **12Y5996, **12Y5995, 12Y5994, 
 
Numero di catalogo 80440: 1610205151 
 
**Lotti interessati da entrambe le suddette motivazioni 1 e 2. 
 
 
AZIONI RICHIESTE AI CENTRI DEL SANGUE 
 

1. Distribuire questo avviso al personale interessato all'interno della propria organizzazione. 
2. Se il prodotto interessato è presente nel Suo magazzino, contatti il Suo rappresentante locale della 

Terumo BCT, e la Terumo BCT emetterà un'autorizzazione alla restituzione del prodotto per la resa 
del prodotto. 

3. Può continuare ad utilizzare i prodotti non interessati attenendosi alle istruzioni per l'uso. 
4. Compilare la ricevuta di ritorno allegata e inviarla via fax o e-mail a Terumo BCT. La ricevuta di 

ritorno è necessaria per confermare la ricezione di questa comunicazione di sicurezza. 
5. Ci rendiamo conto che molti clienti potrebbero avere già utilizzato i set monouso. Non riteniamo 

che vi sia la necessità di avvisare i donatori o i pazienti, in quando non vi è alcun rischio eccessivo 
per i pazienti e per i donatori, come spiegato sopra. 

6. Reazioni avverse o problemi inerenti la qualità che si sono presentati in relazione all'uso di questo 
prodotto possono essere segnalati a Quality.EMEA@terumobct.com 
 

INFORMAZIONI DI CONTATTO 
 
Terumo BCT si impegna a fornire il supporto migliore e a comunicare le informazioni riguardanti i propri 
prodotti. In caso di domande, contattare il proprio rappresentante Terumo BCT oppure il Centro assistenza 
clienti della propria zona. 
 
Nel ringraziarLa per la preferenza accordataci, rimaniamo a sua completa disposizione. Si fa presente che 
abbiamo provveduto a comunicare l'avviso di sicurezza alla Sua autorità nazionale competente. 

 
Cordiali saluti, 

 
Charles Montgomery 
Vice Presidente, Global Quality  

mailto:Quality.EMEA@terumobct.com
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Ricevuta di ritorno 
 
 
Compilare il modulo e inviarlo via fax a +32 2 715 05 73 o via e-mail a 
EMEAProduct.FSN@terumobct.com 
 
 
 
 
 

Rispondere a 
 

Avviso di richiamo per Trima Accel® LRS® Platelet, Plasma, RBC Set e Trima Accel® Platelet + 
Sampler, Plasma RBC Set 

 
 
 
 
 

 
Centro___________________________________________________ 

 
Indirizzo____________________________________________________ 

 
___________________________________________________________ 

 
___________________________________________________________ 

 
Nome______________________________________________________ 

 
Qualifica _____________________________________________________ 

 
Tel. _______________________________________________________ 

 
E-mail _____________________________________________________ 

 
 
 
 
□   Dichiaro di aver ricevuto la presente comunicazione e non ho ulteriori domande in merito. 
 
□   Ho alcune domande da sottoporre. Desidero essere contattato da un rappresentante Terumo 
BCT. 
 


