Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

CliniMACS Cytokine Capture System CE - Miltenyi Biotec
B.V.

DM 14/01/2026

Dénomination commerciale
CliniMACS Cytokine Capture System CE
Destination médicale / Indications

Le CliniMACS Cytokine Capture System est un dispositif utilisé en immunothérapie, permettant une sélection ciblée et
efficace de cellules T fonctionnelles pour des applications cliniques. Il est principalement utilisé pour traiter des infections
virales résistantes et certaines hémopathies malignes, notamment dans le cadre d’'immunothérapies adoptives.

Fabricant

Miltenyi Biotec B.V. & Co. KG
Distributeur(s) en France
Miltenyi

Classe de risque du dispositif

Observations particulieres

® Fin estimée de la situation de rupture : mars 2026
e® La société a mis en place un contingentement des commandes jusqu’a ce que le risque de rupture soit écarté.

e En I'absence de dispositif alternatif et dans la mesure ou tous les dispositifs de ce secteur sont captifs, la société
Miltenyi se tient a disposition pour échanger sur des traitements cliniques alternatifs, par exemple par des
perfusions de cellules T mémoires.

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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