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I. Uriin Etiketlerinde Kullanilan Semboller

Ureticinin parti numarasi

Aciklama

Parca numarasi

Seri numarasi

T Miktar
c E CE isareti
& Uyari
d Uretici
a

Son kullanma tarihi

Asagidakilere karsi giris korumasi :

P44 « 1 mm'den biyiik kati nesnelerin girisi
« Her yonden sicrayan su
,{ Sicaklik sinirlamasi
i
}{'_1/- Nem sinirlamasi
X Genel atiklarla birlikte atmayin
AN

II. Kisaltmalar

UKCA Birlesik Krallik Uygunluk Degerlendirmesi

AHA
CPR
ERC
LED
WEEE

Amerikan Kalp Dernegi
Kardiyopulmoner resiisitasyon
Avrupa Resisitasyon Konseyi

Isik Yayan Diyot

Elektrikli ve Elektronik Ekipman Atiklari
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lll. Kullanim Kosullan

1. Kullanim Endikasyonlari

EOlife X, kardiyopulmoner resusitasyon (CPR) sirasinda manken tzerinde kullanicilara manuel ventilasyon egitimi vermek icin
tasarlanmis bir radyo ekipmanidir.

2. Hastalar
EOlife X asagidaki durumlarda kullaniimak tzere endikedir:

- 140 cm ile 200 cm boyundaki yetiskin simulasyon hastalari
-1 yas (75 cm tzeri) ile 12 yas (140 cm alti) arasi pediatrik similasyon hastalari

3. Kullanim ortami

EOlife X egitim oturumlarinda kullanilmak tzere tasarlanmistir.

4. Kullanicilar

EOlife X saglk profesyonelleri ve kurtarma ekipleri tarafindan kullanilmak Gzere tasarlanmistir.

5. Kontraendikasyonlar
EOlife X asagidaki kullanimlar icin onaylanmamuistir:

- Hiperbarik odada
- Manyetik rezonans goriintiuleme cihazlarinin yakininda

IV. Giivenlik

/N nemier

o Uriinu kullanmadan énce bu talimatlari dikkatlice okuyun . Talimatlara uyulmamasi, yanlis kullanima yol agabilir ve
kullaniciyr veya yakinindaki kisileri riske maruz birakabilir .

® Cihazi amacina uygun olarak kullanin (bkz. “lll . Kullanim kosullari”).
¢ Kontrendikasyonlara uyun (bkz. “lll Kullanim kosullari”). .
® Bu kullanim talimatlarindaki giivenlik talimatlarini dikkatlice okuyun.

® Bu talimatlardaki tim bolimlere uyun.
o Arizal cihazlarin kullanilmasi kullaniciyi tehlikeye atabilir .
® EOlife X cihazini ve aksesuarlarini yalnizca goérindr bir hasar tasimadiklari takdirde kullanin .

o EOlife X cihazi, bataryasi, sarj cihazi ve FlowSense X sensori kullanim talimatlarinda belirtildigi sekilde saklanmali ve
kullanilmahdir (bkz. “X . Teknik veriler”) .

o Cihaz yagmur gecirmez, sicramaya dayanikli ve 1 mm'den buiylk kati nesnelerin giremeyecegi sekilde tasarlanmistir
(IP44 sinifi), bu nedenle acik havada gtivenle kullanilabilir. Ancak, dikkatli kullanilmali ve guiclii su pisktrmeleri ve
tozdan uzak tutulmalidir

o EOlife X'i kullanmadan 6nce daima batarya seviyesini kontrol edin. Her kullanimdan sonra pili sarj etmenizi 6neririz. Sarj
seviyesi %20'nin altina dustiigiinde bataryayi degistirin. Ayrica, ihtiya¢ duyulmasi ihtimaline karsi yedek bir batarya
bulundurmanizi 6neririz .

o 0°C'nin altindaki sicakliklarda dustk sarjli bir batarya kullanmak calisma siresini buytik 6lctide azaltir ve EOlife X'in kisa bir

stre sonra calismayi durdurmasina neden olabilir . Cihaz diisuk sicakhklarda kullaniliyorsa, batarya tamamen sarj
edilmelidir.

o EOlife X agikken bataryayi ¢ikarmayin .




A Uyarilar

oy EOlife X i kullaniimak lizere tasarl. tir. EOlife X sad k veya hasta similatorinde kullaniimalidir.

PN EOlife X'i, ARCHEON tarafindan 6nerilmeyen diger cihazlarin (batarya, sarj cihazi veya diger) yaninda veya bunlarla
birlikte kullanmaktan kaginin, ¢tinkii bu cihazin arizalanmasina neden olabilir. Cihazlarin birbirinin yaninda veya birlikte
kullanilmasi gerekiyorsa, her iki cihazi da izleyerek diizgtin calistiklarini kontrol edin.

AN EOlife X'in etkili bir sekilde calismasini saglamak icin ARCHEON tarafindan saglanan talimatlari izlemelisiniz.

i EOlife X cihazini veya aksesuarlarini hiperbarik odada asla kullanmayin, ciinkii bu bir patlamaya neden olabilir.

A\ Belirtilen veya saglananlar disindaki aksesuarlarin, doniistiriciilerin ve kablolarin kullanilmasi, cihazin elektromanyetik
emisyonlarini artirabilir veya elektromanyetik bagisikligini azaltabilir ve cihazin arizalanmasina neden olabilir.

N EOlife X'in yakininda bulunan tasinabilir yuksek frekansl iletisim cihazlar (6rnegin kablosuz cihazlar, antenler ve
kablolari) cihaza parazit yapabilir ve performansini disurebilir. EOlife X'i tasinabilir yiiksek frekansli iletisim
cihazlarindan en az 30 cm uzakta tutun.

AN Bataryayi yanhs kullanmak, kullaniciya ve yakinindaki kisilere ciddi zarar verebilir. Batarya atese atilmamali, acilmamali,

deforme edilmemeli veya kisa devre yapilmamalidir. Batarya nemden, ylksek sicakliklardan ve yiiksek basingtan
korunmalidir (bkz. “X. Teknik veriler”)

/A EOlife X elektronik iinite, FlowSense X sensorii, batarya ve sarj cihazi, kullanim émiirlerinin sonunda “IX . 3 d) imha”
bolimiinde belirtilen talimatlara gore imha edilmelidir.

V. Uriin agiklamasi

o Cihaz, EOlife X elektronik tnitesini, cikarilabilir ve sarj edilebilir bataryasini, sarj cihazini ve FlowSense X sensoriini
iceren tasinabilir bir cihazdir..

(") FlowSense X sensorii

(/) Dokunmatik Ekran

{*) Cikartilabilir batarya

Kirmizi
Led Fiziksel
o ON/OFF
butonu

(A
Koruyucular




o EOlife X mankeni manuel olarak ventile etmek icin, non-invaziv ventilasyon arayiizii (maske), invaziv ventilasyon
arayliziu (endotrakeal tiip) veya herhangi bir supraglottik hava yolu cihazi ile standart kendinden sisen balon
valf/torba arasina yerlestirilen FlowSense X sensoru ile birlikte kullanilr..

Not
o Ventilasyon arayizii ve kendinden sisen balon valf/torba, ARCHEON tarafindan saglanmayan aksesuarlardir

Y

(> JKendinden sisen balon valf/torba

\ "

o EOlife X, kullanicinin hasta tipini (yetiskin veya ¢ocuk), ventilasyon modunu (strekli ventilasyon, 30:2 ventilasyon oranina
sahip CPR veya 15:2 ventilasyon oranina sahip CPR), hastanin boyunu veya yasini ve egitim modunu (kor ventilasyon veya
gozlemli ventilasyon) se¢gmesine olanak tanir.

® Gozlemli Ventilasyon Egitimi:
EQlife X, ventilasyon sirasinda élciilen inspiratuar ve ekspiratuar akim oranlarina dayanarak ana ventilasyon
parametrelerini (insiiflasyon volumleri, tidal voliimler, ventilasyon frekansi ve sizinti) hesaplar ve kaydeder ve
gerceklestirilen ventilasyon hakkinda gercek zamanh geri bildirim saglar. EOlife X ayrica, yeterli ventilasyonu
garanti etmek icin hedef ventilasyon degerlerini (AHA ve ERC uluslararasi bilimsel komitelerinin yayinladigi
kilavuzlara uygun olarak) gosterir.

Kér Ventilasyon Egitimi:

EOlife X, ventilasyon sirasinda 6lciilen inspiratuar ve ekspiratuar akim hizlarina dayanarak ana ventilasyon
parametrelerini (instflasyon volumleri, tidal volimler, ventilasyon frekansi ve sizinti) hesaplar ve kaydeder, ancak
kullaniciya gerceklestirilen ventilasyon hakkinda gercek zamanli geri bildirim vermez ve hedef ventilasyon degerlerini
gostermez. .

o EOlife X, arastirma ve analiz icin baska bir cihaza aktarilabilen ventilasyon verilerini kaydeder. EOlife X, bu tiir cihazlarla
iletisim kurmak icin Bluetooth distk enerjili kablosuz modul icerir. .

Vl. Ekipman ve Aksesualar

Equipment Part number
EOlife X A0000089
EOlife X batarya A0000110
Sarj cihazi ve 4 adaptor A0000029
FlowSense X (x1) A0000093
FlowSense X (x10) A0000095

Ekipman ve aksesuarlar onayh distribtitorlerden siparis edilebilir.




VIl. Cihazin hizh baslangi¢ kilavuzu

Bu béliimde, EOlife X cihazinin kullanimina iliskin kisa ve adim adim agiklamalar yer almaktadir. Daha ayrintili agiklamalar bir
sonraki boliimde, “VIII. Ayrintil Griin agiklamasi ve kullanim talimatlari” bashg altinda yer almaktadir.

EOlife X'i monte edin, FlowSense® tek kullanimlik sensorii ve hastayi ventilasyon icin diger cihazlari (ventilasyon araytizu TR

ve balon valf/torba) takin

o FlowSense® sensorli e Ventilasyon o Balon valf/torba ile montaj
arayuizi ile montaj

EOlife X montaji Bkz
“VIII 1 a) Montaj”

Fiziksel ON/OFF diigmesine e Hastanin tipine gére basin :
basarak EOlife X'i baslatin
» Cocuk : hasta boyu 140 cm'den
(4'7") kisa bir cocuktur.
» Yetigkin : asta yetiskin
boyu 140 cm'den (4’7”) uzun.

Patient's type n
55%
Child
(<140cm)

Y
) Adult
t (>140cm)

o Hasta tipine gore (cocuk veya yetiskin), basin :

» Cocuk » Yetigkin hastanin boyu: ! i
hastanin yasi Patient' o g - kiictik : hastanin boyu 140 Patients height n
- Mor: 1-2 yas atients:age cm (47”) ile -
- Sari: 2-3yas 5% 160 cm (5°2”) arasindadir
-Beyaz: 3-4yas - orta: hastanin boyu 160 E Small
- Mavi : 5-6 yas 1-2y 2-3y cm (5°3”) ile 180 cm (5°10”) 47"-52"
- Turuncu : 7-9 yas arasindadir
- Yesil : 10-11 yas - uzun : hastanin boyu 180 cm

(5°11”) ile 200 cm (6'7") Medium
3 5-6y arasindadir 53"-510"

IEI Tall
7-9y . 10-11y 511"-6'7"




Hasta tipine gore (cocuk veya Ventilation Yetiskin :

y_et_m!qn),_uygulanan ventilasyon mode n - 30:2 modu : 30 gégus kompresyonu ve 2 suni
gg::kselgm.. i 55% solunum arasinda donuistimli olarak

J15:2 modu - 15 96giis - Sureki mod :dakikada 10

kompresyonu ve 2 suni solunum ﬁ\ 15:2 doéng sikliginda ventilasyon

arasinda donusumli olarak N/

- Siirekli mod : AHA ve ERC %«\ N

kilavuzlarinda 6nerilen siklkta fdh 30:2

stirekli ventilasyon Continuous w/

Continuous

Egitim turiny secin: Ventilasyon ekrani
- Kér ventilasyon Bkn VIII 1 b) EOlife X ventilasyon metotu

- Gozlemli ventilasyon Bkn VIII 1 d) Gorsel sinyaller

Training mode g ] @ ) H Bilgi alani (gelismis

55% Medium Continuous Rotate 55% arayuz)
. - Vi = insuflasyon volumi
Blind Vi Vit Freq -
¢ g N Vi—ti .
"2 ventilation 420mL  390mL  11/min - Ve = tidal Vollum
- Freg. = ventilasyon frekansi
. \
@ Monitored ~
ventilation —' Cubuk graf.
(gercek
‘ zamanli Vi)
Good Ventilation )
‘ "~ Gérsel sinyal

goriintualani

Ana Ekran
(gelismis araytiz)

Fiziksel ON/OFF dugmesine

basarak 6zet ekranini Tarih, saat ve dili secin ve takip edilen

goérintileyin. kilavuzu izleyin, kacak alarmini devre disi
birakmayi secin.

Frequency
@ n Q: cycles/min

55%

Leakage Alarm ERC
B O %

ﬂ“ 387 mt ® 85 min (’B E’ @ Frequency Settings AHA
- X




Ventilasyon torbasini ve araylzi (maske veya
endotrakeal tlip) ayirin ve okla gosterildigi gibi
tirnagr disa dogru cekerek FlowSense X
sensorund cikarin

EOlife X'i kapatmak icin ON/OFF digmesine 3 saniye basili
t utun veya dokunmatik ekrandaki ON/OFF simgesine
hizlica basin

« Q@

EOlife X'in baglantisini kesme
Ozet ekranini kullanarak kapatma

VIIl. Ayrnintih iiriin aciklamasi ve kullanim talimatlan

EOlife X, dokunmatik ekran ve fiziksel ON/OFF diigmesi ile kontrol edilir.

/\\ Dikkat

Ekrani cizebilecek herhangi bir nesne kullanmaktan kaginin.
1. Cihaz Kullanimi

a) Montaj/Demontaj

FlowSense X fabrikada kalibre edilmistir. Ambalajindan ¢ikarildiktan sonra FlowSense X kullanima hazirdir.
Sensore zarar vermemek icin, antistatik poseti yirtmak icin centigi kullanarak FlowSense X sensériini ambalajindan cikarin.

FlowSense X sensorunu EOlife X nitesine baglayin, baskili devre kartini toza maruz birakmamaya veya su
sicratmamaya dikkat edin.

Once FlowSense X'in ¢entikli kismini konektér ¢ikintisina yerlestirin, ardindan sensérii konektér pimlerine temas edecek
sekilde sikica bastirin. Konektor tirnagi FlowSense X sensorini yerine oturturken bir klik sesi duyacaksiniz.

EOlife X tnitesini calistirmadan 6nce FlowSense X sensoriiniin yerine dogru sekilde takili oldugunu kontrol edin.

() Centik

() Gikinti
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Ventilasyon araytzinii (maske veya endotrakeal
tlip) FlowSense X sensoriiniin uyumlu ucuna
baglayin. Sensor uclari, araytiziin yanhs uca
baglanmamasi icin farkli sekillere sahiptir.

Balon Valf/Torba, FlowSense X sensérunun diger

ucuna baglanmahdir. Cihaz, burada goésterildigi gibi
monte edilmelidir.:

Demontaj

Uriinden aksesuarlari ¢ikarmak icin, FlowSense X sensériinii ventilasyon arayiiziinden (maske veya endotrakeal tiip)
dikey olarak hafifce cekerek cikarin. Ardindan, diger uctaki ventilasyon torbasini da ayni sekilde cikarin.

b) EOlife X kor ventilasyon egitim modu

Kor ventilasyon modunda, EOlife X solunan ve verilen volumleri, ventilasyon sikligini ve kacag! hesaplar, tidal volumleri
tahmin eder ve verileri kaydeder. Ventilasyon seansini kaydettikten sonra, EOlife X gerceklestirilen ventilasyonun
kalitesine iliskin istatistiksel bir rapor sunar.

E@@Q

Surekli DOndur 55%

Kayit oturumu

REC —, Kayit indikatori

‘ _ Kaydi
STOP H - ) durdurmak igin

| stop
digmesine
tiklayin

Kor ventilasyon egitim
ekrani

c) EOlife X gozlemli ventilasyon egitim modu

Gozlemli ventilasyon modunda, EOlife X, inspiratuar ve ekspiratuar akim hizlarinin dongtsel analizine dayali olarak,
gerceklestirilen ventilasyonun kalitesi hakkinda kullaniciya gercek zamanl geri bildirim saglar. Bu nedenle,
inspiratuar ve ekspiratuar akim hizlarini élcebilmek, solunan ve solunan volimleri, ventilasyon sikhgini ve kacagi
hesaplayabilmek, tidal voliimleri tahmin edebilmek ve ventilasyon parametreleri kabul edilemezse kullanici
bilgilendirme sinyalleri ve gorsel sinyaller iiretebilmek icin proksimal olarak konumlandiriimalidir.

EOlife X ayrica, anormal volim ve ventilasyon frekansi degerlerinin goriintilenmemesi ve 6lciim artefaktlarinin

onlenmesi icin gogis kompresyonlarinin olusturdugu kictuk hava akimlarini filtrelemek icin algoritmalar kullanir.
Ventilasyon sirasinda, cihaz tarafindan algilanabilecek yeterli akim olusturuldugundan emin olun.

A Uyar

Maske ile ventilasyon yaparken, EOlife X'in ekspiratuar volimu 6lcebilmesi icin, insuflasyon sirasinda ve ekspirasyonun
tamami boyunca maskenin mankenin yiiziine dogru sekilde tutturuldugundan emin olun.




Not
Mankenin hava yollarinin tamamen kapali oldugundan emin olun, bdylece agiz yoluyla verilen tim hava
tamamen disari cikartilabilir. Aksi takdirde, EOlife X ayarlarinda kagak alarmini devre disi birakmaniz gerekir

(bkz. VIII 2 b)). EOlife X, ekspirasyonu simiile ederek ventilasyon dongiilerini analiz edebilir veya ventilasyon
parametrelerini dogru bir sekilde hesaplayabilir.

Ana ekran, ventilasyon parametrelerini ve uygulanmasi gereken ideal hava/oksijen volimiinii ve uygulama zamanini
gosteren gorsel kilavuzu gortintileyerek kullaniciyr yonlendirir. Ana ekran ayrica, manken dogru sekilde ventile
edilmediginde kullaniciyr gorsel sinyallerle uyarir.

1 2 3

Y Y ')

./ A\

~
-/

EH & Q) &

Medium Continuous Rotate 55%

(5 Vi Vit Freq.
420mL 390mL  11/min__

8
(-

9
(>

‘ Good Ventilation

Ana Ekran

1. Hastanin boyunu veya segilen hastanin yasini ve hastanin boyunu veya yasini degistirmek icin hizli erisim
tusunu gorintaler.

2. Secilen ventilasyon modunu ve ventilasyon modunu degistirmek icin hizli erisim tusunu gorintiler.

3. Ekrani 180° dondiirmek icin dondirme simgesi ve tusu, ventilasyon sirasinda ekranin yontnu kullanicinin
konumuna goére ayarlamak icin.
Kullanici ventilasyon yapabilir ve hastanin boyunu, yasini veya ventilasyon modunu degistirebilir.
Kullanicr asagidakileri yaparsa ekran normal konumuna geri doner:
 Dénus simgesine tekrar basarsa
® Ozet ekranini gostermek icin fiziksel ON/OFF diigmesine basarsa.
® Cihazi kapatmak icin fiziksel ON/OFF diigmesine 3 saniye basili tutarsa.

4. Batarya seviyesini gosterir (%0 ile %100).
o Bkn “VIII. 3 a) Bataryayi Sarj Etme”.
5. Her ventilasyon dongusu icin gercek instflasyon hacmini (Vi) gosterir (deger mL cinsindendir) .

6. Gercek tidal volumu (Vt) gosterir (her ventilasyon déngusu icin (mL cinsinden deger).

Not

Tidal volum, ekspiratuar hava volimu 6lcimu ve insuflasyon/ekspirasyon fazlari sirasinda hesaplanan
o kacaga dayali olarak hastanin akcigerlerine ulasan tahmini hava/oksijen volumudur.

ERC ve AHA, kardiyopulmoner arrest geciren yetiskin ve cocuk hastalarin ideal viicut agirliginin 6 ila 8

mL/kg'lik tidal volimle ventilasyon uygulanmasini 6nermektedir.

7. Son gerceklestirilen ventilasyon dongiilerinin sikligini dikkate alarak ventilasyon sikhiginin (Freq .) trend
degerini (deger dongii/dakika cinsinden) goruntuler.:
30:2 ve 15:2 modu icin: tguincu ventilasyon dongusiinden itibaren gorintilenen
deger. Sirekli mod igin: dérduincu ventilasyon dongiisiinden itibaren
goriintilenen deger.

Yetiskin (ERC ve AHA) Dakikada 10 ventilasyon
Cocuk 1 ile 6 yas (ERC) Dakikada 20 ventilasyon
o Cocuk 7 ile 11 yas (ERC) Dakikada 15 ventilasyon
Cocuk 1ile 11 yas (AHA) Dakikada 25 ventilasyon




8. Ventilasyonun nasil yapilacagina dair gercek zamanli gosterge:

TR »  Cubuk grafik, insuffle edilen/ekshale edilen volumiin yeterli olup olmadigini gésterir.:
Turuncu: | Kirmizi:
Volim < Ideal voliim. Q O Voliim > Ideal voliim.
Yesil:
ideal voliim.

¢ Kullanici ventilasyon uyguladiginda, cubuk grafik ERC ve AHA kilavuzlarina gore solunmasi gereken
hava/oksijen miktarini gercek zamanl olarak gosterir. .

»  Siirekli modda gériintiileme:

® Surekli restisitasyon modunda, EOlife X, kullaniciya dakikada “hedef siklik"ta nefes vermek icin ne zaman
ventilasyon yapmasi gerektigini gdsteren gorsel bir geri sayim olusturur. Yesil akciger gériintiilendiginde,
kullanicr ventilasyon yapmaldir.

0 30:2 ve 15:2 modunda goriintileme:

30:2 modunda, ventilasyon yapan kisi 2 ventilasyon uygulamadan énce 30 gogls kompresyonu beklemesi
gerektiginden geri sayim islevi devre disidir.

15:2 modunda, ventilasyon yapan kisi 2 ventilasyon uygulamadan 6nce 15 gogiis kompresyonu beklemesi
gerektiginden geri sayim islevi devre disidir.

Bu modda, ventilasyon sikhgi gogus kompresyonlarini yapan kisiye (veya makineye) baghdir.

Yesil akciger, cihazin ventilasyonu algilayip cubuk grafigi gorunttilemek igin bekledigini belirtmek igin strekli
olarak gosterilir.




9. Gorsel sinyal goruntileme alani:

hesaplanan tiim ventilasyon parametreleri, uluslararasi kilavuzlarda
tanimlanan uygun deger araligi icindedir.

Ll [nsufficient Volume hastaya verilen hava volumii, uluslararasi kilavuzlarda belirtilen

degerlerden 6nemli 6lciide daha dusuktir.

Excessive Volume hastaya verilen hava voliimi, uluslararasi kilavuzlarda belirtilen
degerlerden 6nemli 6lciide daha yiksektir.

Low Frequency

ventilasyon sikligi uluslararasi kilavuzlarda verilen degerlerden cok daha
yuksektir

[ High Frequency ventilasyon sikligi uluslararasi kilavuzlarda verilen degerlerden énemli
Olctide daha yuiksektir.

DBl Important Leakage

instfle edilen hava/oksijen hacmi ile ekshale edilen volim arasinda
hesaplanan fark ¢ok biiytik . Bunun nedeni maskenin dogru
konumlandirilmamasi, yanlis entiibasyon (6zofageal entiibasyon) veya
ventilasyon devresinin diizgun bir sekilde kapatiimamasi olabilir.

Not
Gorsel sinyallerin ayrintilarini “VIII . 1 ¢) Gorsel sinyaller” bolimunde bulabilirsiniz.

d) Gorsel sinyal kosullan

Ventilasyon parametreleriyle ilgili gorsel mesajlar

Ventilasyon parametreleri esik degerlerini astiginda ve asagida verilen araliklarin disinda kaldiginda ventilasyon sirasinda gorsel
mesajlar goruntiilenebilir.

Ekran, gorsel sinyal goruntiileme alaninda (ekranin alt kisminda) gorsel mesajlari bir mesaj olarak gosterir.

Gorsel mesajlar sunlarla ilgilidir:

* Tidal Voliim (Vt):

. - Sebep
G:rselllsmyal Cozim
Otac Hasta Boyu Tidal volim dederi
Ufak <225 mL
Orta <285 mL
Uzun <350 mL
1-2 yas <45 mL
Uluslararasi kilavuzlarda
Yetersiz volum 2-3yas < 55mL tanimlanan uygun aralikta bir
volimde hava insufle edin.
3-4 yas <70 mL
5-6yas <90 mL
7-9 yas <15mL
10-11 yag < 140 mL




Sebep

o S —— Cozim
Patient height Tidal volim degeri
Ufak > 430 mL
Orta > 565 mL
Uzun > 710 mL
1-2 yas > 100 mL

Uluslararasi kilavuzlarda
Asiri volim 2-3yas > 120 mL tanimlanan uygun aralikta bir
voliimde hava insufle edin.

3-4 yas > 150 mL
5-6yas > 190 mL
7-9 yas > 240 mL
10-11 yag > 300 mL

Not
Surekli ventilasyon modunda gorsel sinyal durumu, voliimlerin trend degerine gore hesaplanir. Trend
o degeri ve tidal volumuin mevcut degeri tabloda belirtildigi gibiyse
30:2 ve 15:2 CPR modunda gorsel sinyal durumu, iki ardisik ventilasyon déngusu sirasindaki tidal
voliimlerin ortalama degerine gore hesaplanir.

® Ventilasyon Frekansi (Freq.):

G:i’:;all Sebep Ventilasyon Frekans Degeri Cozim
Kosullari
Yetiskin 9 saniye boyunca insuflasyon
yok
Dusuk frekans
(strekli mod) EECAuk: 1-4y (ERO) ve 6 saniye boyunca insuflasyon
yok
Cocuk: 5-11y (ERC) 6,5 saniye boyunca
insuflasyon yok
Disiik frek »asanive b Uluslararasi kilavuzlarda
usuk frekans N saniye boyunca B arildiZi qihi
’ Yetiskin ; onerildigi gibi uygun
(30:2 modu) insuflasyon yok siklikta ventilasyon uygulayin.
Cocuk: 1-4y (ERC) ve . .
Disiik frekans AHA 14 saniye boyunca insuflasyon
(15:2 modu) yok
Cocuk: 5-11y (ERC) 14,5 saniye boyunca
insuflasyon yok
Adult > 15 bpm
High frequency f\:'/Ld 1-4y (ERQ) and > 30 bpm
Child: 5-11y (ERC) > 25 bpm

Not
¢ Siurekli ventilasyon modunda frekans, ventilasyon frekansinin trend degerine gore hesaplanir. Trend
o degeri ve frekansin mevcut degeri yukaridaki tabloda belirtildigi gibiyse,

® 30:2 ve 15:2 CPR modunda gorsel sinyal kosulu, duraklama siresinin gercek degerine gore
hesaplanir.




¢ Kacak:

Gorsel sinyal o L
i Kacak Degeri Cozum
Kacagin nedenine baglh olarak birkac ¢c6ziim miumkindir (kapsamh
Yetiskin hastada S 40% olmayan liste):
onemli kagak

o Manken yanlis entiibe edilmisse (selektif entibasyon, tipin
trakea icinde yeterince derinde olmamasi) trakeal tupu
yeniden konumlandirin veya ventilasyon devresi yeterince
sizdirmaz degilse balonu daha fazla sisirin.

o Ventilasyon devresinin diizgiin sekilde sizdirmazligini

> 50% saglamak icin maskeyi mankenin yiiziine dogru sekilde

yeniden yerlestirin.

o Mankenin hava yollarini tamamen acin.

Cocuk hastada
onemli kacak

Not

o - Suirekli ventilasyon modunda, kagak; kacaklarin trend degerine gére hesaplanir. Trend degeri ve

mevcut kagak degeri yukaridaki tabloda tanimlandigi sekilde oldugunda, gorsel kagak uyarisi
tetiklenir.

- 30:2 ve 15:2 CPR modlarinda, gorsel uyari kosulu; ardisik iki ventilasyon doéngiisi sirasinda 6lgiilen
kacaklarin ortalama degerine gore hesaplanir.

e) Gorsel sinyallerin dnceliklendirilmesi

Tum gorsel sinyal mesajlari ayni gortintileme alaninda yer aldigindan, gorsel sinyallerin 6nceliklendirilmesi icin bir
sistem gereklidir. Gorsel sinyallerin onceliklendirilmesi, kullanicinin hasta giivenligi acisindan en kritik sorunu
oncelikle diizeltmeye odaklanmasini saglar ve ayni anda birden fazla gorsel sinyalin olusturdugu ek stresi 6nler.

Gorsel sinyaller, risk diizeyine gore klinik uzmanlarla birlikte 6nceliklendirilmistir:

Yuksek ve disuk S Asiri S Onemli
frekans Volim Kacak

Yetersiz volum
>

FlowSense X® sensoériine bagh gorsel sinyal mesaji

Ventilasyon sirasinda, FlowSense X sensori arizaliysa, diizgiin sekilde baglanmamissa veya konektor tizerindeki yabanci
bir cisim sinyal iletimine mudahale ediyorsa, bir alarm ekrani gortintulenir:

FlowSense X hatasi

FlowSense X hata ekrani

FlowSense X arizasi” ekranini kapatmak icin, yukarida agiklandigi sekilde calisir durumda bir FlowSense X sensértini
yeniden baglamaniz gerekir.

e -

“FlowSense X arizasi” alarm ekrani yalnizca ana ekrandan gortintilenebilir.




EOlife X cihaz arizasi

ir cihaz arizasi durumunda EOlife X kullanilamaz hale gelir: ekran kapanir (veya artik acilmaz) ve ekranin sag tst
kosesindeki kirmizi LED yanar.

Bkz. “XI. Sorun Giderme”

f) Otomatik kapanma

1 saat boyunca herhangi bir kullanici islemi (fiziksel ON/OFF digmesine basilmasi, cihaz calisirken ekrana dokunulmasi veya bir
ventilasyon  sekansi  calisirken inspirasyon  fazinin  algilanmasi) olmazsa, cihaz kendini tamamen kapatir.

Cihazi tekrar agmak icin fiziksel ON/OFF diigmesine basmaniz yeterlidir.

2. EOIlife X cihaz kurulum ekrani

a) Goriintii ekraninin kurulumu

1. Fiziksel ON/OFF butonuna basarak EOlife X'i baslatin.

2. Ozet ekranini gérintiilemek igin fiziksel ON/OFF diigmesine normal sekilde basin.

f @
@ 7% ¥ 12/ min
@ s87me (O 35min

©

Ozet ekrani

3. Ardindan EOlife X ekranini goriintilemek icin [anahtar®] simgesini secin.

) Zamani
@ m @ n ayarla
55%
@ 7% 12/ min Tarihi (> E ® 7'A ——=)  Dil secimi
ayarlama

Ana bilgiye
thowm Qumn  auc @3 B @ o

ayarlari

® S

Ozet Ekrani Kurulum Ekrani

Veri transferi




b) Cihaz Ayarlan

o Kacak alarm ayalan
Mankenin hava yollari tamamen sizdirmaz olmadiginda ve agiz yoluyla @ H
verilen havanin tamami ekshalasyonla geri ¢ikmadiginda, EOlife X diizgiin a0
calismayacagi icin cihaz ayarlarindan kacak alarmini devre disi birakmaniz

gerekir. Kacak alarmi devre disi birakildiginda, EOlife X ekshalasyonu Leakage alarm ON
simule eder ve ventilasyon dongulerini analiz edebilir veya ventilasyon
parametrelerini dogru sekilde hesaplayabilir.

Leakage alarm OFF

o Frekans ayarlar
Cocuk hastalar i¢in AHA ve ERC kilavuzlari ventilasyon frekansi Frequency
konusunda ayni 6nerilere sahip degildir. EOlife X, AHA veya ERC @ cycles/min
kilavuzlarinin secilmesine olanak tanir.
- AHA kilavuzu (1-11 yas arasi ¢ocuklar): Dakikada 25 déngi
+ ERC kilavuzu (1-6 yas arasi ¢ocuklar): Dakikada 20 déngu ERC
+ ERC kilavuzu (7-11 yas arasi ¢ocuklar): Dakikada 15 dongu

AHA

c) Veri transferi

EOlife X, her bir ventilasyon dongiisiinde ventilasyon parametrelerini kaydeder. Yaklasik 10 saatlik bir stire boyunca
kayit yapabilir. Bu veriler daha sonra EOlife Connect© uygulamasi kullanilarak Bluetooth tizerinden uyumlu bir cihaza
aktarilabilir ve verilerin c¢ikariimasi ile analiz edilmesi saglanir. Kaydedilen verilerin kaybolmasini énlemek igin, her
kullanimdan sonra EOlife X tarafindan kaydedilen verilerin aktarilmasi tavsiye edilir.

Not

Veri aktarimi, EOlife X ile birlikte satilan ekipmana dahil olmayan, EOlife Connect® ile uyumlu bir cihaz

kullanilmasini gerektirir. Bu cihaz, Android veya iOS isletim sistemlerinden birini kullanan bir tablet ya da akilli
o telefon olabilir. EOlife X veri aktarim 6zelligini kullanabilmek icin EOlife Connect© uygulamasinin App Store

veya Google Play Store’dan indirilip cihaziniza kurulmasi gerekir.

Daha fazla bilgi icin litfen yetkili bir distribltor veya tretici ile iletisime geciniz.

Not
Cihazdan veri aktarimi sirasinda EOlife X ekrani donar ve ekranin sol st kosesindeki kirmizi LED yanabilir.
Aktarim tamamlandiginda LED soner ve cihaz yeniden kullanilabilir hale gelir.

Kurulum (ayar) ekranindan [ilgili simgeyi B#] secerek EOlife® tarafindan kaydedilen verileri indirin. EOlife® Bluetooth
baglantisi otomatik olarak acilir ve ekranda bir mesaj gorintulenir.

K %0

ON 55%

Start the EOlife
Connect application
to update and/or
transfer data

E

Bluetooth aktivasyon ekrani
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EOI
1.

2,

d)

ife Connect© tzerinden EOlife X tarafindan kaydedilen verilerin indirilmesi:

EOlife Connect© Uygulamasini baslatin.

Ana ekranda ilgili simgeye [8 ikonu] basin. EOlife Connect® Bluetooth baglantisi etkinlestirilir ve yakindaki EOlife X
cihazlari aranir.

Baglanti ekraninda, veri aktarimini gerceklestirmek icin baglanmak istediginiz EOlife X cihazinin seri numarasini
secin.

Dairesel bir ilerleme cubugu, veri aktariminin durumunu gosterir. Aktarim tamamlandiginda bir onay mesaji goruntulenir.

indirilen son ventilasyonu veya indirilen tiim ventilasyonlari gériintiilemek icin iki secenekten birine basin.

Giincelleme

EOlife X EOlife Connect© uygulamasi kullanilarak Bluetooth tizerinden giincellenebilen bir
yazilima sahiptir .Bir giincelleme mevcut oldugunda, yetkili distributériiniiz veya uretici sizi

bilg

i J

ilendirecektir.

Not

Bu giincelleme, EOlife X ile birlikte satilan ekipmana dahil olmayan, EOlife Connect®© ile uyumlu bir cihaz
kullanilmasini gerektirir. Bu cihaz, Android veya iOS isletim sistemlerinden birini kullanan bir tablet ya da akilli
telefon olabilir. Olife X yazilim giincelleme 6zelligini kullanabilmek icin EOlife Connect© uygulamasinin App
Store veya Google Play Store’dan indirilerek cihaziniza kurulmasi gerekir.

Daha fazla bilgi icin liutfen yetkili bir distribitor veya uretici ile iletisime geciniz.

Not
o Cihaz giincellemesi sirasinda EOlife X ekrani kapalidir ve ekranin sol ust kosesindeki kirmizi LED yanar.

Guncelleme tamamlandiginda LED soner ve cihaz yeniden baslar.

Ayar ekranindan [ilgili simgeyi B#] secerek EOlife X'in Bluetooth’unu agin. Bluetooth otomatik olarak etkinlesir ve
ekranda bir mesaj goruntilenir. T

Q 3% @

ON 55%

Start the EOlife
Connect application
to update and/or
transfer data

Eg

Bluetooth aktivasyon ekrani

EOlife Connect© uzerinden EOlife X yaziliminin glincellenmesi:

1.

2,

EOlife Connect© Uygulamasini baslatin

Ana ekranda [ ilgili simgeye] basin. EOlife Connect®© Bluetooth baglantisi etkinlestirilir ve yakindaki EOlife X
cihazlar aranir.

Guncelleme ekraninda, guncellemeyi gerceklestirmek icin baglanmak istediginiz EOlife X cihazinin seri
numarasini segin.

ilerleme cubugu, giincellemenin durumunu gésterir. Giincelleme tamamlandiginda bir onay mesaji gériintilenir.



e) Bilgi

EOlife X cihazinda yer alan bilgiler sunlari igerir:

o EOlife X seri numarasi <= n

o Yazilim strimi 55%
o Calisma kosullari
o Gegici calisma kosullari

o Sertifikasyonlar listesi Serial number

o Depolama kosullari X0000185
U] ici Software Version

o Uretici

Jretict . v2.1.0
o Ureticinin adresi

3. Bakim @

a) Bataryay: Sarj Etme

EOlife X bataryasini tekrar sarj etme:

Not
o Bataryanin sarj edilmeden 6nce EOlife X tnitesinden ¢ikarilmasi gerekir.
Bataryay! cikarmadan dnce cihazi kapatin.

1. Bataryayi cikartin. 2. Verilen sarj kablosunun jakini bataryaya takin

- &'\

) @ Sarj oldu
® Sarj oluyor

3. Ulkeniz icin uygun adaptérii kullanarak sarj kablosunu sebeke prizine takin

. Erkekadaptor Erkekadaptor Erkekadaptor Erkekadaptor
Adapt
aptor ismi B E s f
‘ N
Gorsel H H | I
P N
" Tip C
Uyumlu soketler EPA Tip E Tip G Tip |
ipB "
Tip F

A Uyarilar

o EOlife X bataryasini yalnizca birlikte verilen sarj cihazi ile sarj edin .

o Aksesuar ve ekipman listesinde belirtilen EOlife X bataryasini kullanin (par¢a numarasi mevcut degildir).

o Sarj seviyesi ¢cok diistikse, bataryayi degistirmek icin ventilasyonu kesmeyin. EOlife X’'ten gercek zamanli geri
bildirim almadan ventilasyona devam edin.
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Cihazi acil durum cantasina yerlestirmeden once batarya seviyesini mutlaka kontrol edin. Batarya seviyesi, baslangi¢
ekraninin sag Ust kosesinde goriintilenir.

Batarya simgesi, sarj arttikca dolar ve ayni zamanda renk degistirir:

Yesil Turuncu Kirmizi
Calisma Suresi > 50% Calisma Suresi 20%-49% Calisma Suresi < 20%

s B EER | BOQC0 00

& Dikkat

Ekranda [ilgili simge 5] gorundugiinde, batarya muhtemelen arizahdir ve ventilasyon sirasinda giic kaybi yasanmamasi
icin baska bir batarya kullanmaniz gerekir.

b) imha Etme

EOlife X cihazinin kullanim émriinin sonunda (cesitli parcalarin kullanim émri “X. Teknik veriler” bolimiinde
belirtilmistir) asagidaki sekilde bertaraf edilmelidir:

EOlife X elektronik Unitesi, FlowSense X sensori, batarya ve sarj cihazi elektronik bilesenler icerir ve Atik Elektrikli ve
Elektronik Ekipmanlar (WEEE) ile ilgili 2012/19/AB sayili Avrupa Direktifi uyarinca uygun bir geri doniisiim tesisinde
bertaraf edilmelidir. .

Bu Uriinler evsel atiklarla birlikte atilmamahdir. Elektrikli ve elektronik ekipmanlar icin ayrilmis bir geri dontisum toplama
noktasina teslim edilmelidir. Bertaraf islemleri, yerel cevre mevzuatina uygun sekilde yapilmalidir.

Bu druintn kullanimi, toplanmasi ve geri donusturilmesi hakkinda daha ayrintili bilgi icin cevre sorumlunuz veya yerel
belediyeniz ile iletisime geciniz.




IX. Teknik Veri

1. Cihaza ait teknik veriler

Spesifikasyonlar EOlife X

130 mmx 75 mmx 30 mm

Olcil YxD
Olctiler (Gx Y x D) (5.1 ing x 2.95 in¢ x 1.18 inc)

Agirhk 1709 £ 59(5.30z+0.011 02)

¢ Sicaklik: 0°C ile 40°C arasi (32°F - 104°F)

® Bagil nem: %15 ile %95 arasi (yogusmasiz)

® Atmosfer basinci araligi: 620 hPa (4000 m rakim) ile 1.060 hPa (-500 m

Calisma Kosullari

rakim)
® Sicaklik: =10°C ile 35°C arasi (-14°F - 95°F)
Depolama/transport kosullari ® Bagil nem: %10 ile %90 arasi (yogusmasiz)

Omrii 5yil

Calisma Sdresi 5 saat

Kati cisimlere, toza ve su girisine

karsi k icin IP d i
ars! koruma igin erecest IP44 (kullanim konfigiirasyonunda, yani EOlife X, bataryasi ve FlowSense X bagliyken)

EN 60601-1-2 standardina
gore elektromanyetik Kontrol parametreleri ve esik degerleri treticiden temin edilebilir.
uyumluluk (EMC)

BLE modulii frekans araligi 2,4 GHz.

Sinyal Guct Max. 4 dBm.

Sertifikasyon AB 2014/53Direktif /AB, FCC, IC, MIC, KC.

2.4 ing

Ekran Cozunirluk 320 x 240 piksel.

¢ Vi (verilen voliim / insufle edilen voliim): Normal kullanim kosullarinda élciilen gercek

Olgiim dogrulugu degerin = %8,8'i

+ Vit (tidal voliim), kacak olmadan: Normal kullanim kosullarinda élctlen gercek degerin +
%8,8’i

+ Freq (ventilasyon frekansi): Dakikada + 1 dongu
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2. Gii¢ kaynagina iligkin teknik veriler

Spesifikasyonlar

EOlife X bataryas|

Olgiiler (G x Y x D)

73 mm x 40 mm x 14 mm

Agirhk 50g+5g
- 12 ay (depolama sicakligi -10°C ile 35°C arasi / -14°F - 95°F). Cihazin her 6 ayda bir sarj|
Raf Omru . . P .
edilmesi, batarya 6mriiniin uzatiimasini saglar.
Tip Li-ion

Nominal kapasite

1,900 mAh (7.03 Wh)

Nominal voltaj

3.7V

Sarj etme voltaji

12v.

Sarj suresi (0% to 95%)

Yaklasik 2 saat

Tavsiye edilen sarj etme 1si

+10°C ila 45°C
IEC 62133
Sertifikalar UN38.3
uL1642
Spesifikasyonlar Sarj Aleti
Agirhk 206 g aksesuarlar dabhil
Unite élcileri (U x Y x D) 76 X 74 x 44 (£ 1 mm)
Kablo uzunlugu 1,800 mm (£ 10 mm)
USA Avrupa UK Australia, NZ
)
Mevcut adaptérler / A\
00

AC input voltaj

100V -240V (= 10%)

Depolama kosullari

AC input akim Maks. 250 mA
AC input frekansi 60 Hz / 50 Hz
DC output akim 12V-1A
Output korumasi Kisa devre
Calisma kosullari 0°C ile +25°C

-25°Cile +70°C

Koruma sinifi

Cihaz govde malzemeleri

ABS plastik, UL 94V-0 standardina uygun




3. FlowSense X'e iligkin teknik veriler

Spesifikasyonlar

FlowSense X

Olciiler (G x Y x D)

Uzunluk: 69.3 mm
Flow tube capi: 11.25 mm
FlowSense X giris ve cikis baglantilari EN 5356 standardina uygundur.

Agirhk

<20¢g

Raf Omrii

Oda sicakliginda 3 yil

X. Bir olay durumunda yapilmasi gerekenler

EOlife X kullanimi sirasinda kalici bir sorun veya ciddi bir olumsuz durum meydana gelirse (6r. batarya sorunu veya ani cihaz
arizasi), yetkili distribUtoriniize hangi prosedirii izlemeniz gerektigini sorun ve/veya uretici ARCHEON ile su adresten
iletisime gecin: product-request@archeon-medical.com..

Xl. Garanti ve sorumluluk sinirlan

1. Uretici, EOlife X cihazinin teknik 6zelliklere, iyi iiretim uygulamalarina, diger endustri standartlarina ve gecerli
diizenlemelere uygun olarak tretildigini garanti eder.

2. Uretici, garanti siiresi bitmeden &nce gizli kusurlu herhangi bir EOlife X diriiniinii, kusurlu Griiniin lot/seri numarasini
almasi kosuluyla yenisiyle degistirmeyi veya bedelini iade etmeyi taahhut eder.

3. Bu garanti, diger tiim yazih veya sozli, acik veya zimni, yasal veya baska tiir garantilerin yerine gecer ve bu garanti ile
farklilik gdsteren hicbir ticari veya baska garanti gecerli olmayacaktir. Uretim hatalari durumunda tek yasal ¢oziim,
yukarida saglanan garantidir. Bu garanti, EOlife X kullanimina dogrudan veya dolayl olarak bagl kayip, hasar,
yaralanma veya giderler durumunda gecerli degildir.

4, Uretici, EOlife X’in yanlis kullanimi veya hatal sekilde tasinmasi, uyari ve talimatlara uyulmamasi, cihaz satisa sunulduktan
sonra meydana gelen hasarlar veya yetkili distribatorler tarafindan verilen diger garantiler durumunda herhangi bir

sorumluluktan muaftir.

5. Uretici garantisi, asagidaki siireler boyunca gecerlidir:

Uriin Garanti siiresi
EOlife X elektronik tnite 2yil
Batarya 2yl
Sarj cihazi 2yl

6. Uretici ARCHEON, 2 Chemin des Aiguillettes, 25000 Besancon, Fransa.
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XIl. Sertifikalar

ce

ARCHEON, drinin Radyo Ekipmanlari Direktifi (2014/53/EU - RED) ve Bazi Zararh
Maddelerin ~ Kullaniminin ~ Kisitlanmasina  iliskin  Direktif (2011/65/EU - RoHS)
gerekliliklerine uygun oldugunu beyan eder.

Uygunluk beyaninin tam metni internette www.archeon-medical.com
adresinde mevcuttur.

UK
CA

ARCHEON, uriintn Birlesik Krallik’ta gecerli olan Radyo Ekipman Yonetmelikleri 2017/1206 (RER)
gerekliliklerine uygun oldugunu beyan eder.

Uygunluk beyaninin tam metni internette www.archeon-medical.com
adresinde mevcuttur.

Federal
Communications
Commission
(FCC) Beyani

Industry Canada
(IC) Beyanlari

Bu cihaz, FCC Kurallari B6liim 15 ile uyumludur. Kullanimi asagidaki kosullara tabidir:

1. Cihaz, zararl girisime neden olamaz. .
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. Symboles utilisés sur P’étiquetage du produit

Symbole Définition

Numéro de lot de fabrication

Référence

Numéro de série

QrY Quantité

c € Marquage CE

Avertissement

A
d Fabricant
-

Date de péremption du produit

Indice de protection contre :
P44 o La pénétration de corps solides supérieurs a 1 mm
o La pénétration de projections d’eau de toutes directions

Limites de la plage de température

Limites de la plage d’hygrométrie

Ne pas jeter I’appareil avec les ordures ménageéres

Conformité Evaluée au Royaume-Uni

Il. Acronymes

AHA American Heart Association

BLS Basic Life Support

DASRI Déchet d’Activités de Soins a Risques Infectieux
DEEE Déchets d’Equipements Electriques et Electronique
ERC European Resuscitation Council

LED Light-Emetting Diode

RCP Réanimation Cardio Pulmonaire




lll. Conditions d’utilisation

1. Indications d’utilisation

EOlife X est un équipement radio destiné a étre utilisé pour I’entrainement sur mannequins des professionnels de secours a
la ventilation pulmonaire au cours de la réanimation cardiopulmonaire (RCP).

2. Patients

EOlife X est destiné a étre utilisé sur :

- des patients simulés adultes entre 4’7" (140 cm) et 6’7" (200 cm)

- des patients simulés pédiatriques entre 1 an (au dessus de 2’5" = 75 cm) et 12 ans (en dessous de 4’7" = 140 cm)
3. Environement d’utilisation

EOlife X est indiqué pour des sessions d’entrainement.

4, Utilisateurs

EOlife X est destiné a étre utilisé par des professionnels de santé et des secouristes.

5 Contre-indications

EOlife X n’est pas approuvé pour les utilisations suivantes :
- Fonctionnement en chambre hyperare
- Fonctionnement a proximité d’appareils d’imagerie a résonance magnétique

IV. Sécurité

A Précautions

o Avant d’utiliser le produit, lire attentivement la présente notice d’utilisation du dispositif EOlife X . Le non-respect des
consignes de cette notice d’utilisation peut mener a un usage non-conforme du produit et expose I'utilisateur ou les
personnes se tenant a proximité a des risques .

® Utiliser I’appareil conformément a sa destination (voir « Ill. Conditions d’utilisation»).
® Respecter les exclusions et restrictions d’utilisation (voir « Ill. Conditions d’utilisation»).
® Lire attentivement les consignes de sécurité figurant dans cette notice d’utilisation.

® Respecter tous les chapitres de cette notice d’utilisation.
o L'utilisation de dispositifs défectueux peut présenter un risque pour |'utilisateur.
¢ Utiliser le dispositif EOlife X et ses accessoires uniquement s’ils ne présentent aucun dommage visible.

o Le dispositif EOlife X, sa batterie, son chargeur et le capteur FlowSense X doivent étre stockés et utilisés selon les
conditions définies par I'instruction d’utilisation (voir « X. Caractéristiques techniques ») .

o Le dispositif est garanti pour étre utilisé en conditions extérieures, il résiste a la pluie ainsi qu’a toute projection de liquide
et de solide supérieur a 1 mm (IP44). Il doit néanmoins étre manipulé avec précaution et maintenu a I’abris de forts jets
d’eau et des poussiéeres.

o Avant toute utilisation d‘EOlife X, veillez a vérifier le niveau de batterie. Il est recommandé de recharger la batterie apres
chaque utilisation ou de la changer si I'indicateur est inférieur a 20%. Il est également conseillé d’avoir une batterie de
rechange opérationnelle en cas de nécessité.

o L'utilisation d’une batterie dont le niveau de charge est faible a des températures inférieures a 0°C réduit fortement
I’autonomie de I'appareil et peut entrainer un arrét prématuré de EOlife X. A une température basse il est recommandé
d’utiliser ’appareil avec une batterie entierement chargée .

o La batterie ne doit pas étre retirée lorsque EOlife X est allumé.




A Avertissements

N EOlife X n’est pas destiné a un ge sur I’} EOlife X est réservé a un usage sur mannequin ou simulateur de
patient.

A L’utilisation de EOlife X a c6té ou en combinaison avec d’autres équipements doit étre évitée car elle pourrait entrainer
un mauvais fonctionnellement. Si une telle utilisation est nécessaire, cet équipement et les autres équipements doivent
étre observés pour vérifier qu’ils fonctionnent normalement.

/,  Pour assurer une bonne performance de EOlife X, il est impératif de respecter les instructions d’utilisation fournies par
ARCHEON.

A Le fonctionnement de EOlife X dans une chambre hyperbare entraine un risque d’explosion. Ne jamais utiliser ’appareil
et ses accessoires en chambre hyperbare .

A L’utilisation d’accessoires, de transducteurs et de cables autres que ceux spécifiés ou fournis pourrait entrainer une
augmentation des émissions électromagnétiques ou une diminution de 'immunité électromagnétique du dispositif et
entrainer un mauvais fonctionnement.

A Les dispositifs de communication portatifs a haute fréquence (par ex. appareils sans fil, antennes et leurs cables) situés
a proximité directe de EOlife X peuvent en perturber le fonctionnement et dégrader ses performances . Une distance
minimale de 30 cm entre les dispositifs de communication portatifs a haute fréquence et EOlife X doit étre maintenue.

/A Toute manipulation inappropriée de la batterie peut entrainer des lésions graves pour |'utilisateur et les personnes se
trouvant a proximité . La batterie ne doit pas étre jetée au feu, ouverte, déformée, court-circuitée . La batterie doit étre
protégée de I’humidité et de température ou pression élevée (voir « X. Caractéristiques techniques ») .

A Le boitier électronique EOlife X, le capteur FlowSense X, la batterie et le chargeur doivent impérativement étre mis au
rebut lorsqu’ils arrivent a la fin de leur durée de vie selon les recommandations spécifiées au « IX. 3 d) Mise au rebut ».

V. Description du produit

o Le dispositif est un appareil portable désignant I’association du boitier électronique EOlife X, sa batterie amovible
rechargeable, son chargeur et du capteur FlowSense X

(/) Capteur FlowSense X

Ecran tactile

(> ) Batterie amovible

Bouton physique
ON/OFF

LD
rouge

(A
Bumpers ()




o EOlife X s’associe au capteur FlowSense X qui se positionne entre une interface de ventilation non-invasive (masque),
invasive (sonde endotrachéale), ou tout type de dispositif supra-glottique, et un ballon auto-remplisseur standard pour la
ventilation manuelle sur mannequin.

o Note
L’interface de ventilation et le ballon auto-remplisseur sont des accessoires non fournis par ARCHEON.

Masque

o EOlife X permet a I'utilisateur de choisir le mode de réanimation (ventilation continue ou alternée avec un ratio
compression/ventilation 30 : 2 ou un ratio compression/ventilation 15 : 2), I'dge du patient, la taille du patient ainsi que le
mode d’entrainement (ventilation en aveugle ou ventilation monitorée) .

® Entrainement en ventilation monitorée :
A partir des débits inspiratoires et expiratoires mesurés pendant la ventilation, EOlife X calcule et enregistre les
parameétres ventilatoires principaux (volumes insufflés, volumes courants, fréquences ventilatoires et niveau de
fuites) et donne un retour en temps réel sur la ventilation réalisée. EOlife X indique également les valeurs cibles des
paramétres ventilatoires (conformément aux recommandations établies par les comités scientifiques internationaux
AHA et ERC) afin de garantir une ventilation adéquate.

Entrainement en ventilation en aveugle :

A partir des débits inspiratoires et expiratoires mesurés pendant la ventilation, EOlife X calcule et enregistre les
parametres ventilatoires principaux (volumes insufflés, volumes courants, fréquences ventilatoires et niveau de fuites)
mais ne fournit pas de retour en temps réel al’utilisateur sur la ventilation réalisée et ne donne aucune indication sur
les valeurs cibles des parametres ventilatoires.

o EOlife X enregistre les données de la ventilation prodiguée qui pourront étre exportées vers un appareil tiers a des fins de
recherche et d’analyse. Pour cela, EOlife X inclut un module de communication sans fil Bluetooth Low Energy.

VI. Equipements et accessoires

Equipement Référence
EOlife X A0000089
EOlife X batterie A0000110
Chargeur et ses 4 fiches A0000029
FlowSense X (x1) A0000093
FlowSense X (x10) A0000095

Les équipements et accessoires sont disponibles a la commande aupres de votre distributeur agréé.




Vil. Procédure d’utilisation

Cette partie décrit succinctement la procédure d’utilisation du dispositif EOlife X, étape par étape. Ces derniéres sont plus
amplement détaillées dans le chapitre suivant, « VIIl. Fonctionnement détaillé du produit » .

Assembler EOlife X avec FlowSense X et les autres appareils permettant de réaliser une session de ventilation sur mannequin
(interface de ventilation et ballon)

FR o Assemblage EOlife X Assemblage avec I'interface e Assemblage avec le ballon
avec FlowSense X de ventilation

Démarrer EOlife X en appuyant e Choisir le type de patient :
sur le bouton physique on/off

» Enfant : le patient est un
enfant < 140 cm (4'7").

» Adulte: |e patient est un
adulte > 140 cm (4'7").

Type de patient n

55%
Enfant
Y (<140cm)
° Adulte
ﬁ (>140cm)
En fonction du type de patient (enfant ou adulte),
appuyer sur : » la taille du patient adulte :
> Age du patient A ationt - petit : le patient a une taille Taill
\ge patien aille patient
enfant LELUE L n entre 140 cm (4'7"") et 160 P n
- Violet : 1-2 ans 55% cm (5°2) a5
-Jaune: 2-3 ans - moyen: le patient a une Petit
-Blanc: 3-4 ans 1:-5a 2.3a tailleentre 160 cm (5'3) et E £l
- Bleu : 5-6 ans . 180 ¢cm (5'10”) 140/ 160 cm
- Orange : 7-9 ans - grand : le patient a une taille
- Vert: 10-11 ans entre 180 cm (5’11”) et 200 Moyen
- cm (6’7"
3 . 5-6a ©7 160 /180 cm

Grand
. 7=9a k"""a IE' 180/ 200 cm




En fonction du type de patient Mode Adulte :

(enfant ou adulte), choisir le type T - mode 30:2 : alternance entre 30

de ventilation : ventilation 5 compressions thoraciques suivi

Enfant : de 2 ventilations.

- mode 152 : alternance entre 15 -

compressions thoraciques suivi ,ah 15:2 - mode continu : ventilation

de 2 ventilations. A T4 en continu a un rythme de 10
%'(\ insufflations par minute.

- mode continu : ventilation

en continu a un rythme Continu N

recommandé par les guidelines

de PAHA et 'ERC. @ 30:2

Continu

Choisir le mode d’entrainement

o Ventilation en aveugle Ecran de ventilation . .
o Ventilation monitorée + Voir VIII T b) Méthode de ventilation EOlife X

+ Voir VIII 1 d) signaux visuels »

Mode
d'entrainement n E @ rDJ E"

55% Moyen  Continu  Rotation Zone d’information (interface
| avancée) ) i
@ Ventilation en Vi Vit Freq. _ \)/. = vollume insufflé
) = yolu nt
aveugle gx’(\ a20mL | 300mL | 1/min o ¥ FredPEGRHER

@ Ventilation

monitorée

18 Bargraphe
H H ][ II ) (Vi en temps réel)

Zone d’affichage des
signaux visuels

Bonne ventilation ;’).

Ecran principal
(interface avancée)

Afficher I’écran résumé en )

appuyant sur le bouton physique Sélectionner la date, I’heure, langue ainsi

on/off que I'activation ou non des alarmes de fuites
puis la guideline choisie (ERC ou AHA).

«@ R @
@78% g 12/ min

@ QA Goemn

55%

Alarme de fuite ERC

BH O *
() 387mL @ 35min o B O Réglage de fréquence AHA
™\
© B 8




Arréter EOlife X en appuyant sur le bouton physique on/off
puis I'icone d’arrét ou en appuyant 3 secondes sur le bouton
physique on/off.

« Q@

FR

Arrét via I’écran résumé

VIil. Fonctionnement détaillé du produit

Débrancher le ballon et 'interface

de ventilation (masque ou sonde
endotrachéale) et déclipser le capteur
FlowSense X en poussant la languette vers
I’extérieur, comme I'indique la fleche.

Débranchement de EOlife X

Les commandes de EOlife X s’effectuent par I'écran tactile et le bouton physique on/off.

A Précaution

Eviter d’utiliser tout objet susceptible de rayer I'écran.

1. Utilisation de I’appareil

a) Assemblage/désassemblage

Assemblage

Le capteur Flowsense X est auto-calibré en usine. Une fois retiré de son emballage le capteur est prét a I'emploi.
Extraire le capteur FlowSense X de son emballage en déchirant I’emballage ESD au niveau de I’encoche pour ne pas

risquer d’endommager le capteur.

Connecter le capteur Flowsense X au boitier de EOlife X en veillant a ne pas exposer le circuit imprimé aux

projections d’eau et a la poussiére.

Insérer d’abord au niveau de la nervure du connecteur, la partie de FlowSense X présentant une encoche, puis
appuyer fermement sur le capteur pour qu’il vienne en contact avec les pins du connecteur. Un son distinctif « clic »
doit se faire entendre lorsque la languette du connecteur maintient le capteur Flowsense X en position.

Vérifier le bon maintien du capteur Flowsense X avant de démarrer le boitier EOlife X.

o
!, ) Encoche

Yy
{, ) Nervure

—~

Languette ( -




Assembler I'interface de ventilation (masque ou
sonde endotrachéale) a I'extrémité du capteur
FlowSense X avec laquelle elle est compatible. Un
détrompeur empéche I’'assemblage dans le mauvais
sens.

Assembler le ballon a I'autre extrémité du capteur
FlowSense X. Le dispositif doit é&tre assemblé comme
le montre I'image ci-contre :

Désassemblage
Pour désassembler les accessoires du produit, retirer le capteur FlowSense X de I’embout de I’interface de ventilation
(masque ou sonde endotrachéale) en tirant doucement verticalement sur le capteur FlowSense X. Puis, retirer le ballon
a I'autre extrémité de la méme facon.

b) Mode opératoire de EOlife X en mode d’entrainement ventilation en aveugle

En mode ventilation en aveugle, EOlife X calcule les volumes insufflés et expirés, la fréquence de ventilation et les fuites,
estime les volumes courants, et enregistre les données . A la fin de I'enregistrement de la session de ventilation, EOlife X
fournit un rapport statistique sur la qualité de la ventilation réalisée .

&0 .

Moyen Continu Rotation  55%

Enregistrement en

cours
REC — Indicateur
-/ d’enregistrement

__ Cliquer sur stop
STOP W ~ ) pour stopper

I’enregistrement

Ecran d’entrainement
a la ventilation en aveugle

c) Mode opératoire de EOlife X en mode d’entrainement ventilation monitorée

En mode ventilation monitorée, EOlife X donne un retour en temps réel a I'utilisateur sur la qualité de la ventilation
réalisée en se basant sur une analyse cyclique des débits inspiratoires et expiratoires. Il doit donc étre positionné de
maniéere proximale pour pouvoir mesurer a la fois les débits inspiratoires et expiratoires, calculer les volumes insufflés
et expirés, la fréquence de ventilation et les fuites, estimer les volumes courants, et générer des signaux d’information
utilisateur et des signaux d’alarme en cas d’inadéquation des paramétres ventilatoires.

EOlife X dispose également d’algorithmes permettant de filtrer les petits débits d’air générés par les compressions
thoraciques pour ne pas afficher des valeurs aberrantes de volume et fréquence et éviter les artefacts de mesure. Lors
de la ventilation, veillez donc a générer un débit suffisamment important pour qu’il soit pris en compte par I'appareil.

A Avertissement

En cas de ventilation avec un masque, veillez a le laisser correctement maintenu sur le visage du mannequin durant la
phase d’insufflation et pendant toute la durée de I'expiration afin que le volume expiré par le patient puisse étre mesuré
par EOlife X.




Note
o Veuillez vérifier que le mannequin que vous utilisez dispose de voies aériennes totalement étanches et
qu’il permet une expiration compléte du volume d’air insufflé par la bouche. Dans le cas contraire, EOlife

X ne pourra pas analyser les cycles ventilatoires et ne pourra pas calculer correctement les parametres de
ventilation.

L’écran principal permet de guider I'utilisateur grace a I’affichage des parametres ventilatoires et des signaux
d’indication visuels indiquant le volume d’air/oxygene idéal a insuffler et le moment propice a I'insufflation. L’écran
principal permet également d’alerter I'utilisateur via des signaux d’alarme si le mannequin est mal ventilé

aTea

L) (SP

Gl @ Q)

Moyen Continu Rotation  S5%

1 2 3

~
)

I Y 6
: S
50 Vi Vit Freq.
\Z
420mL | 390mL | 11/mir )7
8 C I I
9 Bonne ventilation

Ecran principal

1. Affichage de la taille ou de I’age sélectionné et touche d’acces rapide pour modifier la taille ou I’dge du patient.
2. Affichage du mode de réanimation sélectionné et touche d’accés rapide pour modifier le mode de réanimation .

3. Icone de rotation et touche permettant de faire pivoter I’écran de 180° afin d’adapter I'orientation de I’écran a la
position de I'utilisateur tout au long de la ventilation .

L’utilisateur peut ventiler et modifier la taille ou I’dge du patient ou le mode de réanimation selon cette
configuration.

L’écran revient a sa position normale si l'utilisateur :
¢ Appuie une seconde fois sur I'icone de rotation ;
® Appuie sur le bouton physique ON/OFF pour afficher I’écran résumé ;
* Appuie pendant 3 secondes sur le bouton physique ON/OFF pour éteindre le produit.

4, Affichage du niveau d’autonomie de la batterie (entre 0% et 100 %).
o Voir « VIII. 3 a) Charge de la batterie ».
5. Affichage de la valeur réelle du volume insufflé (Vi) a chaque cycle de ventilation (valeur en mL).

6. Affichage du volume courant (Vt) a chaque cycle de ventilation (valeur en mL) .

Note

o Le volume courant est le volume estimé d’air/oxygéne administré dans les poumons du patient, en se
basant sur la mesure du volume d’air expiré et le calcul des fuites pendant I'insufflation et I’expiration. Les
recommandations de I’ERC et I'’AHA préconisent qu’un patient adulte et enfant en arrét cardiopulmonaire
doit étre ventilé avec un volume courant de 6-8 mL-kg™' du poids idéal théorique.

7. Affichage de la fréquence de ventilation (Freq.) (en ventilation/minute) en tenant compte de la fréquence des
précédents cycles de ventilation :
Pour les modes 30:2 et 15:2:valeur affichée a partir du 3e cycle de ventilation
Pour le mode continu : Valeur affichée a partir du 4e cycle de ventilation

Note

Adulte (ERC and AHA) 10 ventilations par min
o Enfant de 1 a 6a (ERC) 20 ventilations par min

Enfant de 7 a 11a (ERC) 15 ventilations par min

Enfant de 1 a 11a (AHA) 25 ventilations par min




8. Indication en temps réel des gestes ventilatoires a effectuer :

o Indication de I’adéquation du volume insufflé/expiré au moyen d’un bargraphe :

RN
Orange : (7 Q) *) Rouge:

volume < volume volume > volume
idéal . Vert : idéal.
volume idéal.

® Lorsque l'utilisateur ventile , le bargraphe I'informe en temps réel de la quantité d’air/oxygeéne qu’il doit
prodiguer au regard des recommandations de I'ERC et I’AHA .

o Affichage du cadencement en mode continu :

3

® En mode de réanimation « continu », EOlife X généere un signal de cadencement via un décompte visuel
qui indique a I'utilisateur le moment propice a la ventilation pour respecter la ‘fréquence de consigne’ en
ventilations par minute. Lorsque le poumon vert s’affiche, I'utilisateur doit ventiler .

o Affichage en mode 30:2 et 15: 2:

> a) €

En mode 30:2 la fonction de cadencement est désactivée car I'utilisateur qui procede a la ventilation doit
attendre la réalisation de 30 compressions thoraciques avant de réaliser 2 ventilations .

En mode 15: 2 la fonction de cadencement est désactivée car |'utilisateur qui procéde a la ventilation doit
attendre la réalisation de 15 compressions thoraciques avant de réaliser 2 ventilations .

Dans ce cas le cadencement de la ventilation est dépendant de la personne (ou de la machine) qui réalise les
compressions thoraciques.

Le poumon vert reste apparent en permanence pour indiquer que I'appareil est en attente de la détection
d’une ventilation pour afficher le bargraphe.




9. Zone des signaux d’alarme

Tous les paramétres de ventilation calculés se situent dans la plage
appropriée de valeurs définies dans les lignes directrices internationales .

Ll Volume insuffisant le volume d’air insufflé au patient est significativement inférieur aux valeurs
données dans les lignes directrices internationales .

. le volume d’air insufflé au patient est significativement supérieur aux valeurs
données dans les lignes directrices internationales .

. la fréquence de ventilation est beaucoup plus basse que les valeurs données

dans les lignes directrices internationales .

Fréquence haute . i e -
. - la fréquence de ventilation est significativement supérieure aux valeurs

données dans les lignes directrices internationales .

Fuite: ortantes cees . y . N . ,
. la différence calculée entre le volume d’air/oxygéne insufflé et le volume

expiré est trop importante. Cela peut étre di au mauvais positionnement du
masque, a une intubation incorrecte (intubation cesophagienne) ou a un
mauvais scellement du circuit de ventilation ..

o Note
Voir le détail des signaux visuels dans “VIII. 1 ¢) Signaux visuels”.

d) Conditions des signaux visuels

Signaux visuels liés aux parameétres ventilatoires

Des messages visuels peuvent apparaitre pendant la ventilation lorsque les parametres ventilatoires dépassent les
valeurs seuils et sont de maniére persistante en dehors des plages indiquées ci-dessous.

Les signaux visuels sont présentés a I’écran dans la zone d’affichage des signaux visuels (partie basse de I'écran), sous
forme de messages.

Les messages visuels concernent :

¢ Le volume courant (Vt) :

Conditions du Cause .
message visuel Solution
9 Taille patient Valeur du volume courant
Petit <225mL
Moyen < 285 mL
Grand <350 mL
1-2 ans <45 mL

Insuffler un volume d’air dans la
Volume insuffisant 2-3 ans <55mL plage adéquate, définie par les
recommandations internationales.

3-4 ans <70 mL
5-6 ans <90 mL
7-9 ans <115mL

10-11 ans < 140 mL




Conditions du Cause q
message visuel Selution
9 Taille pati Val du vol courant
Petit > 430 mL
Moyen > 565 mL
Grand > 710 mL
1-2 ans > 100 mL
Insuffler un volume d’air dans la
Volume excessif 2-3ans > 120 mL plage adéquate, définie par les
recommandations internationales.
3-4 ans > 150 mL
5-6 ans > 190 mL
7-9 ans > 240 mL
10-11 ans > 300 mL

Note
o ® Le calcul de la condition d’alarme en mode de réanimation continu se base sur la valeur tendance des
volumes. Si la valeur tendance et la valeur actuelle du volume courant sont telles que décrites dans le
tableau ci-dessus, alors I’alarme de volume courant se déclenche.
® Le calcul de la condition d’alarme en mode de réanimation 30:2 et 15: 2 se base sur la valeur moyenne
des volumes courants obtenus sur les deux cycles de ventilation consécutifs .

¢ La fréquence de ventilation (Freq.) :

Condition de
signal visuel

Valeur de la fréquence de

ventilation Solution

Cause

Adulte Pas d’insufflation pendant 9s

Fréquence basse

X Enfant: 1-4a (ERC) et AHA | Pas d’insufflation pendant 6s
(mode continu)

Enfant: 5-11a (ERC) Pas d’insufflation pendant 6.5s

Fréquence basse

(mode 30:2) Adulte Pas d’insufflation pendant 24s

Ventiler a une fréquence
adaptée, définie par
les recommandations

. Enfant: 1-4a (ERC) et AHA | Pas d’insufflation pendant 14s
Fréquence basse

(mode 15:2)
Enfant: 5-11a (ERC) Pas d’insufflation pendant 14.5s
Adulte > 15 bpm

Fréquence haute Enfant: 1-4a (ERC) et AHA | > 30 bpm
Enfant: 5-11a (ERC) > 25 bpm

internationales

Note

® Le calcul de la fréquence en mode de réanimation continu se base sur la valeur tendance des

fréquences. Si la valeur tendance et la valeur actuelle de la fréquence sont telles que décrites dans le
tableau ci-dessus, alors le signal visuel de fréquence se déclenche.

® Le calcul de la condition d’alarme en mode de réanimation 30:2 et 15:2 se base sur la valeur réelle du
temps de pause.
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® Les fuites :

Conditions d’alarmes | Valeur de la fuite Solution

Fuite importante Selon Ia_cause de la fuite, plusieurs solutions sont possibles (liste non
our patient adulte > 40% exhaustive) . .

p o Repositionner convenablement la sonde trachéale en cas de
mauvaise intubation (intubation sélective, sonde pas assez
enfoncée dans la trachée) ou gonfler davantage le ballon en
cas de mauvaise étanchéité

o Repositionner convenablement le masque sur le visage du

Fuite importante S50% mannequin pour retrouver une bonne étanchéité
pour patient enfant o Libérer complétement les voies aériennes
Note
¢ Le calcul des fuites en mode de réanimation continu se base sur la valeur tendance des fuites. Si la
o valeur tendance et la valeur actuelle des fuites sont telles que décrites dans le tableau ci-dessus, alors le
signal visuel des fuites se déclenche.

¢ Le calcul de la condition d’alarme en mode de réanimation 30:2 et 15:2 se base sur la valeur réelle des
fuites entre deux cycles de ventilation consécutifs .

e) Priorisation des signaux visuels

Tous les signaux visuels apparaissent dans le méme espace, ce gpourquoi un systeme de priorisation est nécessaire.
La priorisation des signaux visuels permet également a I'utilisateur de se concentrer et de corriger le probléme le plus
important en termes de sauvetage du patient, et d’éliminer tout stress lié a de multiples signaux visuels simultanés .

Les signaux visuels ont été classés par ordre de priorité avec I'aide d’experts cliniques en fonction du niveau de risque:

Fréquence haute Volume Fuites Volume
et basse > excessif > importantes > insuffisant

Message d’alarme lié au capteur FlowSense X

Au cours de la ventilation, sile capteur FlowSense X est défectueux ou mal connecté ou si un corps étranger présent sur
le connecteur empéche la bonne transmission du signal alors un écran d’alarme s’affiche :

Défaut FlowSense X

Ecran de défaut du
FlowSense X

Il faut reconnecter un capteur FlowSense X fonctionnel comme décrit précédemment pour éteindre I’alarme
« Défaut FlowSense X ».

Note
o L’écran d’alarme « Défaut FlowSense X » ne peut s’afficher qu’a partir de I'écran principal .



Défaillance du dispositif EOlife X

En cas de défaillance de EOlife X, il est inutilisable : I’écran s’éteint (ou ne s’allume plus) et la LED rouge en haut a droite
de I’écran s’allume.
Se référer au « XI. Recommandations en cas d’incident ».

e) Extinction automatique

En cas d’inactivité de I'utilisateur (appui sur le bouton physique ON/OFF, appui sur I'écran pendant que I’appareil est
actif ou la détection d’une phase d’inspiration pendant une séquence de ventilation) pendant 1 heure, I’appareil s’arréte
totalement.

Pour réactiver I’écran, il suffit d’appuyer sur le bouton physique on/off.

2. Ecran de configuration du dispositif EOlife X

a) Affichage de Pécran de configuration

1. Démarrer EOlife X en appuyant sur le bouton physique ON/OFF.

2, Effectuer un appui simple sur le bouton physique ON/OFF, I'écran résumé apparait.

@ & i
@ 7% X 12/min

0 s87me (O 35min
©

Ecran résumé

3. Puis, sélectionner la [clé a molette & | pour afficher I'écran de configuration de EOlife X.

- Réglage
@ m @ n deI’heure
55%
@ 7% 12/ min Réglage (= E ® 7A ——=)  Sélection

de la date delalangue

gp3e7m. (O 35min  Configuration (=

de I'appareil

Ecran résumé Ecran de configuration

Acces aux
informations
principales

Transfert des
données




b) Options de Pappareil

o Options de Palarme des fultes @ n
Lorsque les voix respiratoires du mannequin ne sont pas complétement
ouvertes et I'air passant dans la bouche n’est pas entiérement expiré, il faut
désactiver I’alarme des fuites sur I’appareil car EOlife X ne fonctionnera pas
correctement. En désactivant I’alarme des fuites, EOlife X va simuler une
expiration et sera capable d’analyser les cycles de ventilation ou calculer les
parametres de ventilation correctement.

55%

Alarme de fuite ON

Alarme de fuite OFF
o Options de fréquence @ Fréquence
Pour un patient enfant, les recommandations de I’AHA et I’ERC sont différentes cycles/min

au sujet de la fréquence de ventilation . EOlife X offre la possibilité de choisir
parmi les deux types de recommandations .
- Recommandations AHA pour un enfant entre 1 et 11 ans : 25 cycles par minute ERC
- Recommandations ERC pour un enfant entre 1 et 6 ans : 20 cycles par minutes
- Recommandations ERC pour un enfant entre 7 et 11 ans : 15 cycles par minutes
AHA

c) Transfert des données

EOlife X enregistre les parameétres ventilatoires de chaque cycle de ventilation. Sa capacité d’enregistrement est

estimée a 10 heures. Ces données peuvent ensuite étre transférées par Bluetooth vers un appareil compatible a I'aide
de I'application EOlife Connect© permettant ainsi I’extraction et I’analyse des données . Pour ne pas risquer de perdre
les données enregistrées, il est conseillé de transférer les données enregistrées par EOlife X apres chaque utilisation .

Note

Ce transfert nécessite |'utilisation d’un appareil compatible avec EOlife Connect©, non compris dans les

équipements vendus avec EOlife X. Cet appareil est au choix une tablette ou un smartphone fonctionnant
o sous I'un des deux systémes d’exploitation suivants: Android ou IOS.

L’application EOlife Connect© est a télécharger depuis la boutique d’applications (App Store ou Play Store)

et a installer sur votre appareil afin de pouvoir utiliser la fonctionnalité du transfert de données de EOlife X .

Veuillez-vous rapprocher du distributeur agréé ou du fabricant pour obtenir plus amples informations .

Note

o Durant le transfert des données du dispositif, I’écran d’EOlife X reste figé et la LED rouge en haut a gauche
de I’écran peut s’allumer. Une fois le transfert terminé, la LED s’éteindra et le dispositif sera de nouveau
opérationnel.

Décharger les données enregistrées par EOlife X a partir de I’écran de configuration en sélectionnant [I’icone [EH
La connexion Bluetooth de EOlife X s’active automatiquement et un message apparait .

« 3@

ON 55%

Démarrer l'application
EOlife Connect pour
réaliser la mise a jour
et/ou le transfert de
données

E

Ecran d’activation du Bluetooth




Télécharger les données enregistrées par EOlife X depuis EOlife Connect®© :

1.

2,

d)

Démarrer EOlife Connect©.

Appuyer sur [I'icone % ] depuis I’écran d’accueil, la connexion Bluetooth de EOlife Connect® s’active et la
recherche des EQlife X connectés a proximité s’effectue .

Sélectionner le numéro de série du dispositif EOlife X avec lequel vous souhaitez vous connectez pour effectuer le
transfert de données depuis I’écran de connexion .

Un cercle de progression apparait pour indiquer I’avancement du transfert de données . Une fois celui-ci terminé,
un message apparait pour confirmer la réussite du transfert de données .

Appuyer sur I'une des deux options possibles pour consulter soit la derniére ventilation téléchargée soit toutes les
ventilations téléchargées.

Mise a jour

EOlife X dispose d’un logiciel pouvant &tre mis a jour par Bluetooth a I’aide de I'application EOlife Connect®©.
Lors de la disponibilité d’une mise a jour, vous serez tenus informés par votre distributeur agréé ou par le fabricant.

Note
Cette mise a jour nécessite I'utilisation d’un appareil compatible avec EOlife Connect©, non compris dans les

sous I'un des deux systéemes d’exploitation suivants : Android ou I0S.

o équipements vendus avec EOlife X. Cet appareil est au choix une tablette ou un smartphone fonctionnant

L’application EOlife Connect®© est a télécharger depuis la boutique d’applications (App Store ou Play Store) et
ainstaller sur votre appareil afin de pouvoir utiliser la fonctionnalité de la mise a jour du logiciel de EOlife X.
Veuillez-vous rapprocher du distributeur agréé ou du fabricant pour obtenir plus amples informations.

Note

o Durant la mise a jour du dispositif, I'écran d’EOlife X est éteint et la LED rouge en haut a gauche de celui-ci est

allumée. Une fois la mise a jour terminée, la LED s’éteindra et le dispositif redémarrera.

Démarrer la connexion Bluetooth de EOlife X a partir de I’écran de configuration en sélectionnant [I’icone Bb ].
Elle s’active automatiquement et un message apparait .

Q@ 3% @

ON 55%

Démarrer I'application
EOlife Connect pour
réaliser la mise a jour
et/ou le transfert de
données

E

Ecran d’activation
du Bluetooth

Mettre a jour le logiciel d’EOlife X depuis EOlife Connect®© :

1

2,

3

Démarrer EOlife Connect©.

Appuyer sur [I'icone & ] depuis I"écran d’accueil, la connexion Bluetooth de EOlife Connect© s’active et la
recherche des EOlife X connectés a proximité s’effectue .

Sélectionner le numéro de série du dispositif EOlife X avec lequel vous souhaitez vous connectez pour effectuer la
mise a jour depuis I’écran de mise a jour.

Un indicateur de progression apparait pour informer I'utilisateur de I"avancement de la mise a jour . Une fois celle-
ci terminée, un message apparait pour confirmer la réussite de la mise a jour.
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3.

e) Informations

Les principales informations disponibles dans le dispositif EOlife X sont :

o Le numéro de série de EOlife X ; : \ n
. P 55%
o La version du logiciel ;
o Les conditions de fonctionnement ;
o Les conditions de fonctionnement transitoire ; e
. P N . luméro de série
o La liste d_e_s, certifications ; i
o Les conditions de stockage ; Version logiciel
o Le fabricant ; v2.1.0
o L’adresse du fabricant. =
Maintenance @
a) Charge de la batterie
Recharger la batterie de EOlife X :
0 -
La batterie est amovible et se charge indépendamment du boitier de EOlife X .
Eteindre I'appareil avant d’enlever la batterie .
1. Enlever la batterie. 2. Connecter le chargeur vendu avec le dispositif au port jack de la batterie.

= M 7

\7} @® Chargée
® En charge

3. Connecter le chargeur avec la fiche qu’il convient d’utiliser selon les normes électriques en vigueur dans votre
région et brancher I’ensemble au réseau électrique .

Fiche Fiche Fiche Fiche
Nomdelache male B male E male G male |
— 7

Image

L’
Type C
Prises femelles compatibles TypeA Type E Type G Typell
TypeB Type F

A Avertissements

o Recharger uniquement la batterie de EOlife X avec le chargeur vendu avec le dispositif.

o Veuillez utiliser uniquement la batterie dédiée a EOlife X figurant a la liste des accessoires et équipements
(référence non disponible).

o En cas de niveau de charge trop faible, n’interrompez pas la ventilation pour remplacer la batterie. Poursuivez la
ventilation sans le retour en temps réel de EOlife X.




Veillez au niveau de charge de la batterie au cours du réarmement du sac d’urgence. Le niveau de charge apparait en
haut a droite de I’écran sur I’écran de démarrage .

Le niveau de charge est symbolisé par un remplissage dégressif du logo batterie qui change de couleur selon le niveau
de charge :

Vert Orange Rouge
Autonomie = 50% 50% > Autonomie = 20% 20% > Autonomie

wewceawse | 0 00 W B | H QD 00

A Précaution

Lorsque ce symbole de niveau de charge g apparait a I’écran, cela signifie qu’il y a probablement un défaut sur la
batterie et qu’il faut utiliser une autre batterie pour ne pas risquer une panne d’alimentation pendant I'intervention .

b) Mise au rebut

Au-dela de la durée de vie de EOlife X (durée de vie des différents éléments spécifiée dans « X. Caractéristiques
techniques du produit »), il est préconisé de mettre au rebut le dispositif selon les dispositions suivantes :

Le boitier électronique EOlife X, le capteur FlowSense X, la batterie et le chargeur contiennent des composants
électroniques, ils doivent &tre mis au rebut dans une installation de recyclage appropriée, conformément a la directive
européenne 2012/19/UE relative aux déchets d’équipements électriques et électronique (DEEE) .

Ils ne peuvent pas étre traités comme des déchets ménagers. lls doivent étre remis a un point de collecte adapté
pour le recyclage des équipements électriques et électronique. L’élimination doit étre réalisée conformément a la
réglementation environnementale locale relative a I’élimination des déchets . Pour obtenir des informations plus
détaillées sur le traitement, la collecte et le recyclage de ce produit, veuillez-vous adresser a votre responsable de
I’environnement ou a votre administration communale .
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IX. Caractéristiques techniques

1.

Caractéristiques techniques du dispositif

Specifications

EOlife X

Dimensions (L x | x h)

130 mmx 75 mm x 30 mm
(5.11 inches x 2.95 inches x 1.18 inches)

Poids

170g + 59 (5.30z £ 0.011 02)

Conditions de fonctionnement

® Température entre 0°C et 40°C (32°F et 104°F)
® Humidité relative entre 15% et 95% (sans condensation)

® Plage de pression atmosphérique de 620 hPa (altitude de 4000 m) a 1,060 hPa

(altitude de -500 m)

Conditions de stockage

® Température entre -10°C et 35°C (-14°F et 95°F)
® Humidité relative entre 10% et 90% (sans condensation)

Durée de vie

5ans

Autonomie

5 heures

Indice de protection contre les
solides, poussiéres et intrusion
d’eau

IP44 (en utilisation, i.e., EOlife X, sa batterie et le FlowSense X connecté)

Compatibilité
électromagnétique (CEM) selon
EN 60601-1-2

Les paramétres de contrdle et les valeurs limites peuvent étre obtenus aupres du
fabricant.

Plage de fréquence du module
BLE

Intensité du signal

Certification

2,4 GHz.

Max. 4 dBm.

Directive 2014/53/EU, FCC, IC, MIC, KC.

Ecran

60 x 45 mm
Résolution 320 x 240 pixels.

Précisions de la mesure

¢ Xidmmsrinsufﬂé) : + 8,8 % de la valeur réelle mesurée en conditions normales
ourant) sans fuite : = 8,8 % de la valeur réelle mesurée en conditions
Vt;volyme,c A
normales d’utilisation .
¢ Freq (fréquence de ventilation) : + 1 cycle par minute




2. Caractéristiques techniques du bloc d’alimentation

Spécifications Batterie
Dimensions (I x H x P) 73 mm x 40 mm x 14 mm
Poids 509 £5¢
Durée de vie 12 mois (avec un _stockage a température entre -10°C et 35“(; (-1 4°F_ et 95°F).
Charger la batterie tous les 6 mois permet d’allonger la durée de vie .
Type Li-ion
Capacité nominale 1900 mAh (7-03 Wh)
Tension nominale 3.7V
Tension de charge nv
Temps de charge (0% a 95 %) 2 heures environ
Température de charge +10°Ca45C
IEC 62133
Certifications UN38.3
uL1642
Spécifications Chargeur
Poids 206 g incluant les accessoires
Dimensions du boitier (Lx H x P) 76 X 74 x 44 (£ 1 mm)
Longueur du cable 1800 mm (= 10 mm)
USA Europe U.K. Australie, NZ
[
Adaptateurs disponibles / A\
B
1 |
Tension d’entrée AC 100V-240V(x10%
Courant d’entrée AC Max. 250 Ma
Fréquence d’entrée AC 60 Hz / 50 Hz
Courant de sortie DC 12V-1A
Protection de sortie Court-circuit
Conditions de fonctionnement 0°Ca25°C
Conditions de stockage -25°Ca+70°C
Classe de protection ]
Matériau du boitier Plastique ABS, en conformité avec la norme UL 94V-0




3. Caractéristiques techniques de FlowSense X

Spécifications FlowSense X

Longueur: 69.3 mm

Diamétre du canal d’écoulement: 11.25 mm

Les raccordements d’entrée et de sortie de FlowSense X sont conformes a
la norme EN 5356.

Dimensions (L x H x P)

Poids <20¢g

Durée de vie sur étagere 3 ans a temperature ambiante

X. Que faire en cas d’incident

En cas de probléme persistant ou d’un événement indésirable majeur lors de I'utilisation de EOlife X (ex : probléme de batterie,
coupure soudaine du dispositif...), contactez votre distributeur agréé qui vous indiquera la procédure a suivre et/ou le fabricant
ARCHEON a cette adresse : product-request@arch dical.com

XIl. Garanties et limites de responsabilité

1. Le fabricant garantit que le dispositif EOlife X a été fabriqué conformément aux spécifications techniques, aux
bonnes pratiques de fabrication et autres normes industrielles ainsi qu’aux régles en vigueur.

2. Sous réserve de notification de numéro de lot/série du produit défectueux, le fabricant s’engage a remplacer ou
rembourser tout produit EOlife X présentant des vices cachés avant sa fin de garantie.

3. Cette garantie s’applique en lieu et place de toute autre garantie, écrite ou orale, expresse ou implicite, statuaire
ou autre, et aucune garantie, commerciale ou autre, différente de celle-ci ne saurait étre prise en compte. Le
seul recours légal en présence de vices de forme est la garantie prévue ci-dessus. Cette garantie n’engage pas le
fabricant en cas de perte, dommage, blessure ou dépenses directement ou indirectement liés a 'utilisation de
EOlife X.

4. Le fabricant est dégagé de toute responsabilité en cas de mauvaise utilisation ou mauvaise manipulation, de non-
respect des avertissements et des instructions, de dommages survenant aprés la mise en vente de EOlife X, ou pour
toute autre garantie donnée par les distributeurs agréés.

5. Le fabricant garantit le produit pour les durées suivantes :

Produit Durée de garantie
Boitier électronique EOlife X 2 ans
Batterie 2 ans
Chargeur 2 ans

6. Le fabricant est ARCHEON, 2 Chemin des Aiguillettes, 25000 Besancon, FRANCE.



mailto:product-request@archeon-medical.com

Xil.

Certifications

ce

ARCHEON déclare par la présente que le produit est conforme aux exigences essentielles de

la Directive du Conseil 2014/53/UE relative aux équipements radioélectrique (RED) et de la

Directive du Conseil 2011/65/UE relative a la limitation de I'utilisation de certaines substances

dangereuses.

Le texte intégral de la déclaration de conformité est disponible sur internet a I'adresse suivante
www .archeon-medical.com.

UK
CA

ARCHEON déclare par la présente que le produit est conforme aux exigences du Réglement
2017/1206 sur les équipements radio (RER) applicable en Grande Bretagne .

Le texte intégral de la déclaration de conformité est disponible sur internet a I'adresse suivante
www .archeon-medical.com.

Federal
Communications
Commission

Statement and

This device complies with Part 15 of the FCC Rules. Operation is subject to the following
conditions:

1. The device may not cause harmful interference.
2. This device must accept any interference received, including interference that may cause
undesired operation.

Caution: Changes or modifications not expressly approved by ARCHEON could void the user’s
authority to operate the equipment.

This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B digital
device, pursuant to part 15 of the FCC Rules. These limits are designed to provide reasonable
protection against harmful interference in a residential installation. This equipment generates,
uses and can radiate radio frequency energy and, if not installed and used in accordance with
the instructions, may cause harmful interference to radio communications. However, there is

Industry Canada no guarantee that interference will not occur in a particular installation . If this equipment does
Statements cause harmful interference to radio or television reception, which can be determined by turning
the equipment off and on, the user is encouraged to try to correct the interference by one or
m ore of the following measures:
'ﬁ?c%'ﬁé "SlocAG e ESES'XéﬂgtﬁQ‘Saﬂﬁjmem and receiver. : o
Connectt td e equipment into an outlet on a circuit different from that to which the receiver is
o Consult the dealer or an experienced radio/TV technician for help.
Contains FCC ID: SQGBL652
Contains IC: 3147A-BL652
No: 201-160415/01
Certificate of Radio
Equipment in
Japan (MIC) [ IE|2O 1-160415

Certificate of
Broadcasting and
Communication
Equipments
(Korea)

R-C-LAI-BL652-SA
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