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A I'attention des correspondants locaux de matériovigilance
et directeurs d’établissement de santé
pour diffusion aux services de dialyse et de réanimation

BILAN DE L’ENQUETE
concernant le risque de réactions allergiques lié aux dialyseurs

L'’ANSM a réalisé une étude sur la problématique des réactions allergiques aigues liées aux
dialyseurs.

Dans le cadre de cette étude, une enquéte a été réalisée en mars 2012. Nous remercions les
établissements qui ont pu y participer.

Les données recueillies permettent de confirmer que des réactions allergiques peuvent survenir
sur n'importe quel type de membrane. Il n'a pas pu étre mis en évidence de risque allergique plus
élevé avec un type de membrane.

Aussi, nous vous invitons a consulter le bilan de cette étude, disponible sur notre site internet :
www.ansm.sante.fr (rubrique Publications / rapports-synthéses / dispositifs médicaux).

La conclusion de cette étude n'appelle pas a la mise en ceuvre de mesures spécifiques. Toutefois,
ANSM continuera a suivre I'évolution de cette problématique dans le cadre de la
matériovigilance.

Nous vous rappelons que tout incident ou risque d’incident grave avec un dispositif médical doit
étre déclaré dans le cadre de la matériovigilance a I'’Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé / Direction de la surveillance (mail : materiovigilance@ansm.sante.fr -
Fax : 01.55.87.37.02).
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