PiKo-1
MANUEL D'UTILISATION

Destination du produit

Le PiKo-6 est congu pour le dépistage et le suivi des maladies respiratoires
telles que la BPCO et I'asthme

Le PiKo-6 mesure le Volume Expiré Maximum & la 1ére seconde (VEMS) et le
Volume Expiré Maximum & la 6éme seconde (VEM).

Son écran permet de visualiser les résultats des tests, ainsi que des zones de
couleur (vert jaune, rouge) permettant de comparer ces résultats aux valeurs
de référence du patient.

De plus, il évalue la qualité du souffle afin d'inviter le patient a renouveler le
test si nécessaire (toux, souffle suspect...)

Utilisation par un patient unique

Le terme “usage par un patient unique “ dans ce manuel, signifie que le PiKo-6
est congu pour étre utilisé par un seul et unique patient. Il peut, cependant
étre utilisé par plusieurs patients a la condition qu'il soit utilisé avec un embout
jetable & usage unique (valve unidirectionnelle). C'est & cette seule condition
que son usage en mode multi patient peut étre garanti contre les risques de
contamination croisée entre patients.

VEMS - Volume Expiré Forcé Maximum a la 1ére seconde.

VEMG - Volume Expiré Maximum & la 6éme seconde.

Zones de couleur - Affichage des résultats sous forme de « feu de
signalisation » indiquant le niveau atteint par rapport aux valeurs de référence
du VEMS ou du VEM6 ou encore du rapport VEMS/VEMS6 du patient
Contrdle de qualité - invite le patient a renouveler le test si nécessaire

-

&Avertissement !

Note : Merci de lire toutes les instructions de ce manuel avant
diutiliser le Piko-6

- L'utilisateur doit étre suivi par un pre de santé
spécialisé dans le domaine respiratoire, pouvant lui avoir recommandé le
Piko-6 dans le cadre d'un « plan de gestion » du traitement adapté 4 sa
maladie

- Au dela des résultats affichés, si des signes ou symptomes d'oppression
pulmonaire, de manque de souffle, de toux ou de sifflements apparaissent,
contacter son médecin traitant dans les plus brefs délais

- Le Piko-6 a été congu pour n'étre utilisé que par une seule personne .II
peut toutefois étre utilisé par plusieurs patients, dans le cadre d'examen
de dépistage par un médecin, grace a ['utilisation d'embout jetable & usage
unique (Valve unidirectionnelle). Cet embout buccal doit impérativement étre
changé entre chaque patient. Le PiKo-6 devient muli patients.

Suivre les instructions attentivement pour obtenir une lecture correcte des
informations

- Pour une utilisation du Piko-6 & plus de 300m d'altitude, ajuster les résultats
obtenus en leur ajoutant 1.5%. Pour ce faire, multiplier les résultats du VEMS
et du VEMS par 1.015, pour chaque tranche de 300m.

- Le Piko-6 peut étre utilisé comme un appareil de dépistage de I'asthme,

de la BPCO ou de toute autre maladie respiratoire, lorsqu'il est utilisé par un
médecin et avec un embout jetable a usage unique (Valve unidirectionnelle).

2.

tion du PiKo-6

1. Embout buccal amovible

2. Trous d'aération

3. Bouton de contrdle

4. Zones de couleur

5. Indicateur de zone

6. Indicateur de contrdle qualité

7. Indicateur de batterie faible

8. Fenétre de communication infra rouge
9. Valeur du VEMSS (en litres par minute)
10. Indicateur du VEMS6

11. Compteur de mémoires

12. Indicateur de VEMS

13. Valeur de VEMS (en litres)

14. Emplacement des batteries (derriére)

Note : Les valeurs mesurées de VEMS et VEMSB et celles calculées de
VEMSIVEMS alternent toutes les 2 secondes

Effectuer un Test

Note : L'écran s'éteint si le bouton de controle n'a pas été pressé pendant 3 minutes.

En pressant alors une fois sur le bouton de contréle, I'écran affichera les résultats
du dernier test

1. Se tenir debout. Prendre le Piko-6 dans sa main
droite avec I'écran orienté vers le haut, sans obstruer =

les trous d'aération @

2. Appuyer une fois sur le bouton de contréle avec index ==
droit et amener le Piko-6 doté de son embout buccal prés

de la bouche. Un petit bip confirmera I'action et sur 'écran, 6 ®
une animation indique que le test peut débuter.
3. Inspirer autant d'air que possible, placer 'embout buccal @
dans sa bouche et souffler dedans aussi fort que possible

pendant plus de 6 secondes, en maintenant le Piko-6

horizontal. %/

4. Les résultats du test sont affichés dés qu'il est accompli

5. Si une valeur de référence a été enregistrée, 'indicateur
de zone montrera la couleur atteinte

6. Il est fortement conseillé d'effectuer 3 tests. Le Piko-6
lecti i les meilleurs
résultats de tous les tests effectués dans les trois minutes.

Réglage des valeurs de référence

Un des trois paramétres, VEMS, VEM6 ou VEMS/VEMS peut étre réglé
comme valeur de référence qui sera ainsi utilisé comme l'indicateur de
zone de couleur

1. Presser rapidement le bouton de contréle, 4 fois en 2 secondes.
Lindicateur de VEMS, de VEM6 ou de VEMS/VEMG se met alors a
clignoter. L'écran affiche la valeur enregistrée (5.00 pour le premier
réglage)

2. Lacher le bouton de contréle, puis chaque pression fera avancer
I'affichage de 0.10 litre pour le VEMS ou le VEMG et de 0.01 pour le
rapport VEMS/VEM6

3. Maintenir le bouton de contréle appuyé pendant plus de 5
secondes pour enregistrer la valeur de référence souhaitée.
Lindicateur de VEMS, VEM6 ou de VEMS/VEMS6 arréte alors de
clignoter et on entend un bip.

4. L'écran affiche brievement la nouvelle valeur de référence
enregistrée puis revient sur I'affichage des résultats du dernier test

Notes:

-Alafin de la procédure de réglage, si le bouton de contréle est main-
tenu appuyé moins de 5 secondes, le Piko-6 sort automatiquement
du mode réglage sans avoir modifié 'ancienne valeur . L'écran revient
alors a I'affichage des résultats du dernier test

- Les zones de couleur indiquées par l'indicateur tdans le mode de
visualisation des tests enregistrés correspondront a la nouvelle valeur
de référence enregistrée

- L'ensemble des mémoires de tests enregistrés peut étre effacé en
réglant la valeur de référence du VEMS ou du VEMS & 0.10 ou celle
du VEMS/VEMS & 0.01

Visualisation des résultats enregistrés

Muni d'une « banque de mémoires » intégrée, le Piko-6 enregistre
automatiquement les 96 derniers tests de VEMS, VEM6 et du rapport VEMS/
VEMS. Chacune de ces 96 mémoires contient également les divers indicateurs
associés aux résultats enregistrés (qualité, zone de couleur), ainsi que la date
et'heure du test.

Pour visualiser les résultats de tests enregistrés, suivre ces indications :

1.Presser et maintenir appuyé le bouton de contréle pendant 5 secondes. L'écran
affiche alors les résultats du demier test (VEMS, VEM6 et VEMS/VEMS, zone

de couleur et indicateur de qualité). Il montre également le numéro d'ordre
d'enregistrement de ce test.

2. Relacher le bouton de contrle. Chaque pression de bouton permet alors de
faire défiler, dans l'ordre décroissant, les résultats des autres tests précédemment
enregistrés

3. 1ly a2 possibilités pour sortir du mode de visualisation des résultats
enregistrés ;

- presser et maintenir appuyé le bouton de contréle pendant 5 secondes

- ne plus toucher le bouton de contréle pendant 20 secondes

L'écran affiche alors les résultats du dernier test effectué. Le Piko-6 est prét pour
une nouvelle mesure

Ce symbole indique que cet appareil a un certain

contre les chocs électriques.

> >

Ce symbale signifie que Iutiisateur doit dre toutes t

C € Ce symbole signifie que cet appareil de mesure est conforme  la directive européenne des
appareils médicaux de Classe |
0086

Ce symbole indique que cet appareil est résistant aux éclaboussures d'eau.

Brevet US.A. #6,447,459 B
Batteres ncluses

Garanie de 6 mois
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Informations supplémentaires

Une valeur de référence de VEMS ou VEMG correspond normalement au
meilleur résultat qu'une personne peut obtenir quand elle ne manifeste aucun
symptome

Valeurs de référence de VEMS, VEM6 ou VEMS/VEMB

Pour que I'indicateur de zone de couleur fonctionne, il faut paramétrer

une valeur de référence.

Description des zones de couleur :

[ Vet T Jaune [ Rouge |

Réglages par défaut :

Vert= résultat supérieur @ 80% de la valeur de référence paramétrée

Jaune= résultat compris entre 70% et 80% de la valeur de référence paramétrée
Rouge= résultat inférieur & 70% de la valeur de référence paramétrée

Note: Si un test bien effectué est en zone rouge, contacter au
plus vite son médecin traitant

Indicateur de qualité

Invite & renouveler le test si une ou plusieurs des possibilités suivantes
se produisent pendant la mesure :

- une toux a été detectée

- l'expiration forcée a été trop courte

- l'expiration forcée a débuté trop lentement

- les résultats sont anormalement élevés ou faibles par rapport a la
valeur de référence

Indicateu

I's sonores

Ce symbole indique que I'utilisateur doit lire et comprendre les instructions

et avertissements suivants:

Pression sur le bouton de controle
Validation des valeurs de références
Erreur pendant l'initialisation

Début du test

Indicateurs sonores en fin de test
Résultat dans la zone vert
Résultat dans la zone jaune
Résultat dans la zone rouge
Aucun résultat validé ()

Bip court
Bip court
Bip long
Bip court

Bip court
2 bips courts
Bip long
Bip long

Entretien
Note : Ce produit n'est pas réparable par ['utilisateur
Nettoyage de I'embout buccal
1. Enlever I'embout buccal en le faisant glisser de coté
2. Nettoyer 'embout buccal a I'eau froide avec une solution décontaminante classique
3. Le rincer et I'essuyer complétement — Ne pas chauffer pour sécher

Nettoyage du corps du PiKo-6

1. Rincer le Piko-6 sous le robinet & faible pression, avec une eau a température
ambiante

2. Nettoyer seulement la téte du Piko-6 dans une solution d'eau froide et de liquide
vaisselle dilué & 5% ou de produit décontaminant, avant de la rincer

3. Mettre le Piko-6 & I'envers et secouer afin d'évacuer toute I'eau

4. Essuyer I'extérieur avec une serviette propre

5. Laisser sécher complétement a I'air libre avant une nouvelle utilisation

6. Pour éviter tous dommages au Piko-6

- ne pas Iimmerger complétement ou le nettoyer dans un lave-vaisselle

- ne pas utiliser une forte pression de robinet pour le rincer

- n'utiliser aucun produit solvant actif pour le nettoyer

- ne pas le sécher en le chauffant, avec un seche-cheveux ou dans un lave-vaisselle
- ne rien introduire dans les trous d’aération ou dans I'orifice dans lequel on souffle
Insertion des batteries

Certains PiKo-6 peuvent étre fournis avec les batteries non insérées dans I'appareil
Dans ce cas, les batteries fournies avec le PiKo-6 doivent étre insérées comme décrit
sur le schéma les accompagnant.

Changement de batteries:

1. Remplacer les batteries quand l'indicateur de batterie faible apparait
2. ATarriére, ouvrir la trappe & batteries en utilisant une piéce de 10
centimes d’Euro

3. Remplacer les batteries par 2 piles bouton (argent oxydé) type

357, ou équivalente

9.

VEMS
VEM8
Précision
Capteur
Mémoire

Type de mémoire
Zones de couleur
Valeurs de référence

Contrle Qualite
Sons

Transfert
Réglages externes

Batterie
Durée de vie des batteries
Dimensions.

Poids

Résistance

Température d'utilisation
Température de stockage
Humidité

Pression barométrique
Références standard
Conformité

Certifications

ns technigues

Plage de 0.15 4 9.99 s (résolution de 0.01 itre)
Plage de 0.15 & 9.99 s (1ésolution de 0.01 tr)
VENS et VEMS: 4% ou 0.1 litre (et méme miew)
Technologie de capteur débitpression (brevets)
Capacits de 96 tests : VEMS, VEMS et VEMSVENS,
Zone de couleur, controle qualié
Non volatl (sauvegardée méme sans bateries)
3 zones de couleur (ver, jaune et rouge)
Réglable en VEMS, VEMB ou VEMSIVEMS par
Tutisateur (1 PIKo-6 est congu pour un type de référence)
Avertissement et indicateur de toux ou de souffle suspect
4type de sonneries pour difiérentes indications ou avertissements
Port R bidirectionnel (format RS232)
Réglages possibles en utiisant e logicel optionnel
-limites des zones de couleur (par ranches de 10%)
- paramétrer les zones de couleur en fonction du VEMS, VEMS
ou du VEMSIVENS
2 piles bouton (argent 0xydé) type 357 (ou équivalen)
2ans (sur une moyenne de 6 ests par jour)
75x35x20 mm

35g

2.5 om H20llis 3 14 Iis ou moins

de10a38°C

de-20460°C

de 02 100% d humidié relative

de 550 & 780 mmHg

ATS1994 (produits de suivi pour le VEMS)
ASINZS-4237 :1994

ENBOSO1, EN60GO1-1-1, EN6O0BO1-1-2

IPX4, CE (0086) - Classe | avec la fonction mesurage

Garantie

Le PiKo-6 est garantie pour 6 mois contre tous défauts de matériau et
de fabrication.

Sécurité

EN60601-1

EN60601-1-1

EN60601-1-2

Dispositif de type BF utilise par le patient.

MANUEL D’UTILISATION
v, .
PiKo=6

Ferraris Respiratory Europe Ltd.

A Ferraris Group Company

Harforde Court, John Tate Road,

Hertford, Herts, SG13 7NW UK

Tel: +44 (0) 1992 526300, Fax: +44 (0) 1992 526320
Website: www.treat-asthma.com,
www.ferrarismedical.com

Email: info@fml.ferrarisgroup.com

FERI





<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName (http://www.color.org)
  /PDFXTrapped /Unknown

  /Description <<
    /ENU (Use these settings to create PDF documents with higher image resolution for improved printing quality. The PDF documents can be opened with Acrobat and Reader 5.0 and later.)
    /JPN <FEFF3053306e8a2d5b9a306f30019ad889e350cf5ea6753b50cf3092542b308000200050004400460020658766f830924f5c62103059308b3068304d306b4f7f75283057307e30593002537052376642306e753b8cea3092670059279650306b4fdd306430533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103057305f00200050004400460020658766f8306f0020004100630072006f0062006100740020304a30883073002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d30678868793a3067304d307e30593002>
  >>
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


