anNsiM

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Biotainer - Alcis / E3 Cortex

DM 01/09/2025

Dénomination commerciale
Biotainer

Référence(s)

2093-Bl02, 8-B1

Destination médicale / Indications

Destiné au conditionnement, au transport et a la conservation de greffons (indications reins, coeur, pancréas). aprés son
retrait en vue d’une éventuelle transplantation.

Fabricant

société Alcis

Distributeur(s) en France
Société E3 Cortex

Classe de risque du dispositif

lla

Observations particulieres

@ Fin estimée de la situation de tension en décembre 2025

e Tension d’approvisionnement ou risque de rupture due a un probléme de fabrication (probleme de chaine
d’approvisionnement).

o Expédition partielle aux clients : stock disponible dans les grands centres. Les petits hopitaux ayant des besoins
ponctuels peuvent étre mis en relation avec les grands hopitaux disposant de leurs propres stocks.

e Alternatives :
e Sachets stériles pour le transport Reins/Coeur (fabricant Beldico).
e Pour le transport rénal : Lifeport (fabricant ORS).

Concernant les alternatives mentionnées, I'ANSM rappelle aux utilisateurs la nécessité de lire attentivement la notice
d'utilisation, de suivre les recommandations du fabricant, et le cas échéant de prévoir une formation utilisateur.
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