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Guyancourt, le 12 juin 2026

Rupture d'approvisionnement des kits de traitement du systéme de recirculation des adsorbants
moléculaires (MARS®)

Madame, Monsieur,

Nous souhaitons vous informer d'une prévision de rupture d'approvisionnement concernant les kits de
traitement MARS® (systéme de recirculation des adsorbants moléculaires) commercialisés conformément au
réglement MDR (UE) 2017/745.

Cette rupture d’approvisionnement est principalement due a des contraintes liées aux matiéres premiéres, qui
affectent la disponibilité de la résine essentielle utilisée dans la fabrication des composants clés des kits de
traitement MARS. Ces contraintes, combinées au nombre limité d'alternatives qualifiées et au temps
nécessaire pour la requalification des matériaux conformément aux exigences du réglement MDR, ont réduit
la flexibilité de fabrication et contribué a limiter la capacité de production des kits de traitement MARS.

En raison de ces contraintes, nous mettons en place une allocation contrlée des kits de traitement MARS
disponibles. Par conséquent, la disponibilité des produits sera limitée et pourrait ne pas répondre a I'ensemble
de la demande clinique. Chaque centre devra gérer localement ses stocks disponibles, en fonction des besoins
des patients et des priorités cliniques.

La référence concernée est la suivante :
Référence produit Dénomination

800540MDR Kit MARS GAMBRO, type 1116/1

En tant qu'alternative thérapeutique, nous vous proposons la thérapie par échange plasmatique
thérapeutique (EPT), disponible sur les moniteurs Vantive Prismaflex et PrisMax.

L'échange plasmatique thérapeutique est une thérapie extracorporelle bien établie destinée a I'élimination de
composants plasmatiques dans les situations cliniques ou une telle élimination est indiquée.

Les sets de traitement TPE Vantive suivants sont disponibles :

Référence produit Dénomination Utilisation prévue

Le set Prismaflex TPE1000/TPE2000 est destiné
a étre utilisé dans le cadre d'une plasmaphérése
thérapeutique, c'est-a-dire dans le traitement de
maladies pour lesquelles I'élimination de
composants plasmatiques est indiquée.
107144 SET PRISMAFLEX TPE 2000 L'utilisation du set Prismaflex TPE1000 doit étre
réservée aux patients dont le poids corporel est
supérieur a 9 kg. L'utilisation du set Prismaflex
TPE2000 doit étre réservée aux adultes.

107143 SET PRISMAFLEX TPE 1000
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Les recommandations cliniques internationales reconnaissent I'échange plasmatique thérapeutique (EPT)
comme une option thérapeutique établie ou recommandée dans la prise en charge de l'insuffisance hépatique
aigué (IHA/ ALF) et/ou de l'insuffisance hépatique aigué sur fond d'insuffisance chronique (IHAC / ACLF)'3.

Des mises a jour concernant la disponibilité des produits et des recommandations supplémentaires seront
communiquées dés qu'elles seront disponibles.

Vos représentants usuels restent a votre disposition pour tout complément d’information.

Nous vous prions de croire, Madame, Monsieur, a 'assurance de nos salutations les meilleures.

Chloé Labousse
Chef de Produits Acute
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