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multiECCO2R 

1. Renseignements administratifs concernant l’entreprise 
Date de mise à jour : 02/04/2020 

1.1 Nom: Fresenius Medical Care AG 

1.2 Adresse complète : 
Parc Médicis 
47 avenue des Pépinières 
94832 FRESNES CEDEX 

Tel : 01 49 84 78 00 
Fax : 01 46 15 65 04 
e-mail : info.france@fmc-ag.com 
 

1.3 Coordonnées du correspondant 
matériovigilance : 
 

Tel : 01 49 84 78 00 
Fax : 01 49 84 78 91 
e-mail : defaut.qualite@fmc-ag.com 

2. Informations sur le dispositif ou équipement 

2.1 Dénomination commune : Non applicable 

2.2 Dénomination commerciale : 
multiECCO2R 

2.3 Code nomenclature : Non applicable 
Code CLADIMED : Non applicable 

2.4 Code LPPR* (ex TIPS si applicable) : Non applicable 
* « liste des produits et prestations remboursables » inscrits sur la liste prévue à 
l’article L.165-1 

2.5 Classe du DM : IIa 
Directive de l’UE applicable : European Medical Device Directive 93/42/CEE 
Selon annexe n°II, section 3 
Numéro de l’organisme notifié : CE 0123 
Date de première mise sur le marché dans l’UE : 2019 
Fabricant du DM: 
Eurosets s.r.l 
Strada Statale 12, 143 - 41036 MEDOLLA (MO) 
Italy 
 

2.6 Descriptif du dispositif : 
Trousse : Non 

2.7 Références catalogue : 
REFERENCE : EU5060 
Conditionnement / emballage :  
UCD (Unité de Commande) : 1 
CDT (Multiple de l’UCD) : 1 
QML (Quantité Minimale de Livraison) : 1 
 
Descriptif de la référence : échangeur gaz-sang pour épuration partielle de 
CO2 dans le sang. 
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2.8 Composition du dispositif et Accessoires : 
 
ELEMENTS ET MATERIAUX : 
Type de membrane : membrane microporeuse à fibres creuses en 
polyméthylpentène (PMP). 
Surface de la membrane : La surface de contact interne du dispositif est revêtue 
par système A.G.I.L.E. (Advanced Generation Inert Layer E.C.C.) à base de 
phosphorylcholine (PC). 
 
DISPOSITIFS ET ACCESSOIRES ASSOCIES : 
Raccordements : PVC 
Entrée du sang : Connecteur mâle du dialyseur ISO 8637 
Sortie du sang : Connecteur femelle du dialyseur ISO 8638 
 

2.9 Domaine – Indications : 
 
Le dispositif d’épuration du CO2 multiECCO2R est conçu pour éliminer partiellement 
le CO2 du sang du patient, dans le traitement administré à des patients adultes 
hypercapniques. 
 

3. Procédé de stérilisation 

 DM stérile : Oui 
 
Mode de stérilisation du dispositif : Oxyde d’éthylène 
 

4. Conditions de conservation et de stockage 

 Conditions normales de conservation et de stockage : 
 
Durée de la validité du produit :  
 
Présence d’indicateurs de température : 0 - 40°C à l’abris de la chaleur de la 
lumière.  

5. Sécurité d’utilisation 

5.1 Sécurité technique : Se référer à la notice d’utilisation 

5.2 Sécurité biologique : Se référer à la notice d’utilisation 

6. Conseils d’utilisation 

6.1 Mode d’emploi : Se référer à la notice d’utilisation 
 
 

6.2 Indications : Se référer à la notice d’utilisation 
 
Le dispositif d’épuration du CO2 multiECCO2R est conçu pour éliminer partiellement le 
CO2 du sang du patient, dans le traitement administré à des patients adultes 
hypercapniques. La durée d’utilisation est de 3 jours. 
 
MultiECCO2R est conçu pour être utilisé en série avec le dispositif CRRT (Continuous 
Renal Replacement Therapy - Thérapie de suppléance rénale continue) Fresenius 
Medical Care, pour l’épuration du CO2.  
Le support ECCO2R est une technique de circulation extracorporelle utilisée pour 
assister temporairement les fonctions pulmonaires dans les échanges gazeux de 
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dioxyde de carbone. Cette technique peut être appliquée aux patients atteints 
d’insuffisance respiratoire non gérable à l’aide de la seule ventilation mécanique 
(ventilateur pulmonaire).  
 
L’utilisation du système d’épuration partielle de CO2 dans le sang pourrait permettre 
des techniques de ventilation non invasive (VNI) ou l’adoption d’une ventilation 
mécanique invasive protectrice (VMI à faible volume 
courant), réduisant le stress pulmonaire et permettant une condition partielle de repos 
des poumons du patient. 
 
L’application comprend les faibles débits sanguins en association avec des débits de 
gaz élevés, tels que l’épuration d’une fraction élevée de CO2, ce qui, par 
rapport à la concentration sanguine systémique, entraîne une réduction progressive 
du CO2 total du sang à des valeurs acceptables. 
 

6.3 Précautions d’emploi : Se référer à la notice d’utilisation 
 

Attention :  
- Afin d’assurer une anticoagulation adéquate pendant le traitement veino-

veineux à faible débit ECCO2R, en l’absence de contre-indications relatives, le 
temps de coagulation activée (TCA) doit être compris entre 160 et 220 secondes 
(des études cliniques ont démontré la possibilité d’effectuer l’ECCO2R tout en 
maintenant la valeur de TCA dans cette plage). À la discrétion de l’utilisateur, 
une valeur TCA plus élevée peut être maintenue en étroite corrélation avec la 
fonction coagulante du patient et le débit sanguin. Les paramètres de 
coagulation du sang doivent être constamment et adéquatement surveillés tout 
au long du traitement, en particulier : antithrombine III (AT III), temps partiel 
de thromboplastine activée (aTTP) et fibrinogène. Comme les propriétés 
rhéologiques particulières du sang des individus ne sont pas entièrement 
connues à l’heure actuelle, des conditions d’hémorragie ou de thrombose 
difficiles à contrôler peuvent survenir ; cette situation peut entraîner une 
diminution marquée possible des performances de l’échangeur gaz-sang 
(diminution du débit sanguin et de l’échange de gaz). 

- Avant l’utilisation, vérifier et toujours s’assurer que tous les raccordements 
sont bien serrés et fixés. 

- Toujours ouvrir le débit de gaz dès que le débit sanguin a commencé. 
- La pression dans le compartiment du sang doit toujours être supérieure à celle 

du compartiment du gaz. Ceci sert à empêcher la formation de bulles d’air dans 
le compartiment sanguin, qui impliqueraient le risque d’embolie pour le patient. 
En cas d’absence de dispositif de contrôle de la pression, maintenir le rapport 
gaz/sang ≤ 15:1. 

- Avant d’arrêter la pompe à sang, fermer le débit de gaz. 
- Effectuer le prélèvement uniquement lorsque la pompe à sang fonctionne. 
- Lors du prélèvement d’échantillons, veiller à NE PAS laisser entrer de bulles 

d’air dans le circuit. 
 

6.4 Contre-indications (absolues et relatives) : 
 
L’utilisation de multiECCO2R ne présente aucune contre-indication connue, à part les 
contre-indications générales, qui recommandent aux patients non compatibles avec 
l’ECCO2R d’utiliser le dispositif multiECCO2R. L’utilisation du dispositif est contre-
indiquée pour toute autre finalité que celle pour laquelle il est indiqué. 
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7. Informations complémentaires sur le produit 

 Bibliographie, rapport d’essais cliniques, ou d’études pharmaco-
économiques, amélioration du service rendu : recommandations 
particulières d’utilisation (restrictions de prise en charge, plateau 
technique, qualification de l’opérateur, etc) … : 
Sans objet 

8. Liste des annexes au dossier 

 Non applicable 

9. Images 

  
Photo du multiEECO2R :  
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Notice d’utilisation :  
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