Veiligheid en Traceerbaarheid

SEC code (Single European Code)

Registreer de SEC code bij toepassing humane weefsels en cellen

In Nederland is de veiligheid en kwaliteit van weefsels en cellen van humane oorsprong, bedoeld voor
medische toepassing, geregeld in de Wet veiligheid en kwaliteit lichaamsmateriaal (Wvkl) en Eisenbesluit
lichaamsmateriaal 2006. De eisen hiervoor zijn gebaseerd op Europese richtlijnen.

Je bent verplicht om de SEC code (Single European Code) van een toegepast product van humaan
weefsel in het patiéntendossier te registeren om te voldoen aan de gestelde eisen aan traceerbaarheid
van weefsels en cellen van donor tot ontvanger en omgekeerd.

Hoe herken je een SEC code?

De SEC code op een Puros® Allograft verpakking staat aan de achterkant en herken je omdat er SEC
voor staat. De QR code die erbij staat afgebeeld bevat dezelfde SEC code en kan gescand worden.
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Tissue transplant, human bone
Tutoplast® preserved, sterilised by gamma irradiation

Gewebetransplantat, humaner Knochen
Tutoplast® konserviert, gamma-strahlensterilisiert
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For implantation
Store dry, sunlight protected and between 15 and
Do not freeze. Discard any unused material;
do not resterilise! See also instruction for use.
Keep out of reach of children.

Zur Implantation
Trocken, sonnenlichtgeschiitzt und ziwschen 15 us
lagern. Nicht einfrieren. Nicht verwendetes Material
werfen; nicht erneut sterilisieren!
Gebrauchsinformation beachten.

Fir Kinder unzuganglich auf bewahren.

SEC code op achterzijde verpakking

SEC: BG001093BG1-000439-15 E000001903520221231
Detailopname SEC code en QR code (scan)
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Waarom een uniforme Europese codering (SEC) van weefsel?

De Europese richtlijn (EU) 2015/565 verplicht tot het gebruik van een Uniforme Europese Code (Single
European Code, SEC) voor alle binnen de Europese Unie gedistribueerde weefsels en cellen, per 29 april
2017.

Doel: een correcte identificatie van de donor en de traceerbaarheid van al het gedistribueerde materiaal te
garanderen en informatie te verstrekken over de voornaamste kenmerken en eigenschappen van deze
weefsels en cellen.

Hoe is de SEC code opgebouwd?

DONATION PRODUCT
IDENTIFICATION SEQUENCE IDENTIFICATION
(DI1S) SEQUENCE
TE code Uniq Product code Split Expiry
Donation number date
number
IsO TE Product Product
country number Coding number
identifier System
identifier
2 6 13 1 alphabetic 7 3 8
alphabetic  alpha- alpha- character alpha- alpha- numeric
characters numeric numeric numeric numeric characters
characters  characters characters characters
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Welk coderingsysteem wordt gehanteerd?
De leverancier heeft gekozen voor het coderingssysteem Eurocode.

Voor welke producten geldt de SEC?

De SEC geldt voor alle weefsels en cellen van humane oorsprong, in ons geval zijn dat producten uit de
Puros® allograft botkorrels en botblokken en Puros® dermis bindweefsel lijn. Overige botproducten die
wij bieden, zijn van dierlijke of synthetische oorsprong. Hierop geldt geen SEC codering. Van deze
producten moet wel altijd het lotnummer geregistreerd worden!

Waarom traceren?

Veiligheid bewaken in de keten van transplantatie is uitermate belangrijk. Mocht er onverhoopt een
product getraceerd moeten worden, dan moet snel gehandeld kunnen worden. Onze verantwoordelijkheid
is een juiste en complete registratie bij verkoop, door het geleverde product, lotnummer of SEC en
afnemersgegevens te registreren.

Als weefselinstelling hebben wij de plicht deze gegevens 30 jaar te bewaren.
Uw verantwoordelijkheid is om na toepassing, de complete productgegevens (productnummer, en SEC

code) bij uw patiént te registreren. Naast registratie is het ook belangrijk dat u op deze gegevens kunt
zoeken, mocht traceerbaarheid ooit aan de orde zijn.

Waarom een weefselinstelling?

De Nederlandse wetgeving eist dat erkenning nodig is om producten van humane oorsprong in ontvangst
te nemen, te bewaren, te bewerken en te distribueren. Implacom heeft een erkenning (4752 L/EW) als
weefselinstelling en voldoet hiermee aan de wettelijke eisen. In het kader van de handhaving ontvangen
we regulier controlebezoek van de Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd (IGJ).
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