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Dringende veiligheidsmededeling 
 

Veiligheidswaarschuwing met betrekking tot olieresten op 
lueraansluitingen van Terumo-bloedplaatjesadditiefoplossing+ (T-

PAS+)  
 

Ter attentie van*:Alle gebruikers van Terumo-bloedplaatjesadditiefoplossing+ 
 
Contactgegevens van lokale vertegenwoordiger (naam, e-mailadres, telefoon, adres 
enz.)* 
Terumo BCT Europe NV, Ikaroslaan 41B-1930, Zaventem, België 
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Dringende veiligheidsmededeling 
 

Veiligheidswaarschuwing met betrekking tot olieresten op 
lueraansluitingen van Terumo-bloedplaatjesadditiefoplossing+ (T-

PAS+)  
 

Risico aangepakt met veiligheidsmededeling 
 
 

1. Informatie over de betrokken hulpmiddelen* 
1. 1. Type(s) hulpmiddel* 

Terumo-bloedplaatjesadditiefoplossing+ (T-PAS+)   
1. 2. Commerciële benaming(en)  

Terumo-bloedplaatjesadditiefoplossing+ (T-PAS+)   
1. 3. Unieke code voor de identificatie van hulpmiddelen (UDI-DI) 

 
1. 4. Primair klinisch doel van hulpmiddel(en)* 

De T-PAS+-oplossing is een bloedplaatjesadditiefoplossing die bedoeld is als partiële 
plasmavervanging bij de bereiding en opslag van een uit een buffycoat afkomstig 
bloedplaatjesconcentraat of een aferese bloedplaatjesproduct. 

1. 5. Model/catalogus/onderdeelnummer(s) hulpmiddel* 
40853, 40855, 40856 

1. 6. Softwareversie  
N.v.t. 

1. 7. Betrokken reeks serie- of partijnummers 
C/N 40853 - 23052020, 23052021                                                                                     
C/N 40855 - 23054013, 23054014                                                                                  
C/N 40856 - 23055009 

1. 8. Gekoppelde toestellen 
 

 
 
 

2   Reden voor corrigerende veiligheidsmaatregel* 
2. 1. Beschrijving van het probleem 

Bij de hierboven vermelde T-PAS+-partijen kan sprake zijn van olieresten op de 
lueraansluitingen die worden gebruikt om de bewaarvloeistof te mengen met verzamelde 
bloedplaatjesproducten, waaronder de breekconnector die rechtstreeks in contact komt 
met de bewaarvloeistof. 

2. 2. Gevaar dat aanleiding geeft tot de corrigerende veiligheidsmaatregel*  
Het is mogelijk dat die olieresten terechtkomen in het vloeistoftraject van de 
bewaarvloeistof en in het uiteindelijke verzamelde product. De resten zijn geïdentificeerd 
als Renolin B 15 VG 46, dat niet bedoeld is voor gebruik in medische toepassingen.  

2. 3. Waarschijnlijkheid dat zich een probleem voordoet 
Terumo Blood and Cell Technologies heeft geen meldingen ontvangen van bijwerkingen 
of letsels die verband houden met de aanwezigheid van olieresten op T-PAS+-producten.  

2. 4. Voorspeld risico voor patiënt/gebruikers 
Er bestaat een kans op nadelige gevolgen als gevolg van pulmonaire micro-embolie van 
olieachtige oplossingen in de populatie met het grootste risico wanneer de resten in een 
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bloedplaatjesproduct terechtkomen en vervolgens worden getransfuseerd. De populatie 
met het grootste risico zijn pasgeborenen, pediatrische patiënten, ernstig zieke patiënten 
en patiënten met een verminderde longfunctie. In de algemene bevolking zal deze 
potentiële hoeveelheid olieresten waarschijnlijk geen nadelige effecten hebben op de 
gezondheid. 

2. 5. Verdere informatie om het probleem te helpen karakteriseren 
Renolin B15 VG 46 is een demulgerende hydraulische olie van industriële kwaliteit op 
basis van mineralen. Uit een evaluatie van het veiligheidsinformatieblad voor Renolin B 
15 VG 46 en de componenten ervan blijkt dat de substantie een laag risico op toxiciteit 
heeft en niet als kankerverwekkend of schadelijk is ingedeeld.  

2. 6. Achtergrondinformatie over het probleem 
 

2. 7. Overige informatie die relevant is voor de corrigerende veiligheidsmaatregel 
 

  
 

3. Type actie om het risico te beperken* 
3. 1.  Door de gebruiker te nemen maatregelen: 

 
 Apparaat identificeren       Apparaat in quarantaine zetten               Apparaat 

retourneren         Apparaat vernietigen 
 

 Aanpassing/inspectie van het apparaat ter plaatse 
 

 De aanbevelingen voor patiëntbeheer volgen 
 

 Kennisnemen van de wijziging/aanvulling op de gebruiksaanwijzing 
                                            

 Overige                      Geen                                                                                             
 

3. 2. Wanneer moet de 
maatregel afgerond zijn? 

Vul de bijgevoegde bevestiging in en fax of e-mail deze vóór 30 
november 2023 naar Terumo Blood and Cell Technologies. Het is 
van essentieel belang dat u ons het ingevulde bevestigingsformulier 
terugbezorgt, zodat we er zeker van zijn dat u de informatie hebt 
ontvangen. 

3. 
 

3. Bijzondere overwegingen voor:                   Kies een item. 
 
Wordt een controle van patiënten of de beoordeling van eerdere uitslagen van 
patiënten aanbevolen? 
Nee 

3. 4. Is antwoord van de klant vereist? *  
(Zo ja, formulier bijgevoegd met vermelding van uiterlijke 
datum voor terugzending) 

Ja   

3. 5. Maatregelen die door de producent worden getroffen  
 

 Verwijdering van het product              Aanpassing/inspectie van het apparaat ter plaatse   
 Software-upgrade             Wijziging gebruiksaanwijzing of etikettering    

        Overige                                Geen 
                             








