Cosmed ne peut étre tenu responsable ni pour un mauvaise interprétation des
informations contenues dans le présent document ni pour les dommages qui
résulteraient d'une copie, représentation ou usage qui seraient fait de celui-ci.

Aucun élément contenu dans ce document ne peut étre transmis sans
l'autorisation expresse de Cosmed

Le logiciel ne peut étre installé que sur 1'ordinateur du propriétaire de 1'appareil
décrit

Excel est une marque déposée par Microsoft Corporation

DBIII est une marque déposée par Borland International Inc

Lotus 123 est une marque déposée par Lotus Development Corporation

Pony FX Manuel Utilisateur, V™ édition
03/2005

Copyright © 2001 COSMED
Copyright © 2003 COSMED
Traduction frangaise: © 2004 delta Medical

COSMED Sr1 - Italy
http://www.cosmed.it
Part N. C02361-03-91



Sommaire

Avant de commencer 9
GENEArAlIES c.c.ccrveeiirneiirnnccirnecctsseccessecsessessessesscssssscssssscssessssaes 10
L0151 ET 15 ) « USRS 10
PréCautions ........oeeviiiiieiiiie ettt e 10
Contre INdications ......cccceeeevecinnecccnneccereeccersecccssescssescssesccsnes 14
Contre indications aux tests de SpIrometrie ........c.cceveeveenverieneennenn 14
Contre indications absolUES ...........cceeeeviiieeeiiiiieiiee e 14

Contre indications relatiVves ..........cccveeeriieeiniiieeeiiee e 14

Contre indications aux tests de broncho provocation................cc.ec....... 14
Contre indications abSOIUES ..........cceeeriiiiriieniiiieiie et 15

Contre indications relatives ...........cceeervieriieniiieeiieeie e 15
Conditions d'utilisation......cccccecreceneccnnceneccnecceneccsecceneccsnecsnees 16
EMC ...oeirrnirniitneccnncnnsecsseccssesssscsssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnse 17
Sécurité et conformité .......cceeeeceeerreeeccnnnnnecccnnnseeccesssseescssssees 21
SECUITEE......eiieiieeiie et et e e eas 21

EMOC ..o 21
Assurance de QUalite............oooeviiieiiiiiiiiie e 21
Directives relatives au matériel médical (marquage CE)................ 21
CONVENTIONS c.creuirnniirennneccrecssescssccssescssssssesssssssssssssssssessssssssase 22
Conventions typographiqUes...........ccveeeveeeruieesieenieenieeeieeeieeesieeennnens 22
Conventions GraphiqUeES..........eeeevieeeriiireeeiiieeeriieeesireeeeereeeenereeeesaneeens 22
GENErAlIES ...cereuvirunciirnninnnninsnecnsaeceseesessecsessecssssesssssessssans 23
Avant de COMMENCET.....cuuecirrecirreccreeccessesessesessesscssessessessns 24
Vérification de I'équipement.............ccccvveieeeiiiieeniiee e 24
Pony FX (équipement standard) ...........cccceveeeiiiienniiieenieceeiieens 24
Formulaire de garantie........ccccecceecceeccncenccnecenccneccnccseccnccanees 25
Enregistrement du produit par Internet..........c.cceeceeviererierneenens 25

Pour contacter Cosmed...........cocvueieeiiieeeiiiiieeeiiee e 25
Remarques, suggestions et plaintes ...........cccoeevveeeriveeeniieeeniieeennns 25

PC: Configuration minimum requise......ccccccecernecrenccnncceneccnnes 26
Fiche technique.......cccireiereiinnienecinecieneccneccneceneccseseseccssessnens 27
Mesures 29

2 - Pony FX Manuel utilisateur



POrOMEIreS MESUINES ..c.eeeeeeeeececececececerececercececesesesescssssessseseses 30

Capacité Vitale FOTCEE .......uviiiiiiiiiiiiieeeiieeeee e 30
Capacité Vitale Lente (CVL) et schéma respiratoire............ccceeeeeuveeennne 31
Ventilation Maximale VOIONtaire...........ccccccveevveeniieeiiieeiieeieeeee e 31
Réponse a la broncho provocation ...........cccceeveeeniiieniieenieenieeeiee e, 31
Mise en route 33
Préparation du Pony FX......ccccciieicenecirnccneccseecesessseccssecssescsne 34
Unit€ Pony FX ..o 34
LI€CTAN ..o 34

L& ClaVICT ..o 34
L'Imprimante.........ccc.eeeeiiiieiiiiieeeiie e e 35

LLeS CONNEXIONS ...eeeniiieiiieniiieiiie ettt 35
Remplacement du bloc d'alimentation.............cccceeeeuieeciiienieeniienieeene. 36
Chargeur de Datteries.......cccuveiieiiiieeeiiie e e e e e saaee e 36
Relier le débitmetre au Pony FX ..., 37
DéEbitmetre & tUrbine ........cccueevviiieiiiiiiiieiiee e 37
Pneumotachographe...........coocviieiiiiiiiiiiiiiceeee e 38
Connexion du module Rpcc (option) au Pony FX.......cooooiiiiiini. 38
Connection de I'oxymetre (en option) au Pony FX ............coccoiiein. 38
Connection du Pony FX au PC........ccccooiiiiiiiiieeeee e 38
Connexion du Pony FX a une imprimante externe............cceceeeueeennenn. 39
Installation du logiciel ......cccueirniinnciencinecieneccrecceneccnnceaencane 40
Installation du 10gICiel.........vviieiiiiieiiie e 40
Lancement du IogICIEl .........ueiveiiiiiiiiiiiieeiieeeee e 40
Notes sur le logiciel ....ccccceuierniiiniinncienccneccenccnecereccnseccancnne 11
FENEtre aCtiVe ....cccuviiieciiiiceiee e 41
Barre des OUtilS........cooviiieiiiiiceee e 41
Montrer/cacher la barre des outilS..........ccceecvveeviiieeieiieeeeiee e, 41

Boite de dialogue............oovviiiiiieiiieiieee e 41
CLAVIET ...cutiiiteeieee ettt 41
L’utilisation de 12 SOUTIS.......ccuvvieeiiiiieeiiiee e 41

Barre de défilement............cccoooeiiiiiiiiiiiiiee e 42
ALAE €N TIZNC ..o 42
Version du LogiCiel .........oovviieiiiiiiiiiiieeee e 42
Calibration 43

Sommaire -3



Le programme de calibration.......c.ccccccecrecceneccneccneccnecceneccnens 44

Lancer [a Calibration ............cccceevriieeeiiiiieiiiiee e 44
Enregistrement des résultats ............ccooeviiiviiiieiiiiie e 44
Calibration de la Turbine.......ccccccereeccereecccrnecccnnecccnneccessecccsnes 45
Pour calibrer la turbine sans PC...........cccccoooiiiiiiiiiiicecee e 45
Pour calibrer la turbine avec PC ... 45
Verification du systeme......ccccceereecccrnecccrnecccnnecessecccsseccesseccns 47
Le panneau de CONtrole.........oevueieiiieiiiieeiieeieeeiee e 47
Utiliser le panneau de controle ............ooeeveeeeeiiieeeniieeeiieeeeieeeens 47
Utilisation du Pony FX 49
Les principales fonctions du Pony FX......cccceeevecrnnccneceneccnnns 50
Marche/Arrét du Pony FX .....oooiiiiiiieeee e 50
Utilisation du MENU .....ceeviiieiiiiieeeiiiee et e e eeaee e 50

L& MONU ..ot 50
Utilsation du ClaVIeT..........eeiiieiiiieiie ettt 51
Logique du Clavier........coouieiiiiiiiieieeeee e 52
Gestion de la base de données Patients...........cceeeeeueenennenee. 53
Créer Un NOUVEAU PALICNT.......c.eeeruiieriieeiieeiieeiee et e sreeereeeeeeeeeeeeaneas 53
Chercher un patient dans les archives ...........ccocceeveieniiieiiiienieeeeee, 54
Les tests de SPIrOMEtrie .....cccceceveccreieneccneccnneccnecseccseccssencnnns 55
Recommandations pour les test de spiromeétrie...........ccceeevvveeernreeennnee. 55
CVF - Capacité Vitale FOrcée (pre)....ccceeevveeeveiiieeiiieeeeiiee e 55
Fonction d’encouragement ............cccccocueevueeneenienienienieeieeeeieens 56

CVL — Capacité Vitale Lente.........cccceeviiiiiiiiiiiiiiieiieee e 56
VMYV - Ventilation Maximale Volontaire...........ccccceeevvveeveiireenieeeenee. 57
Test de broncho-provocation .............cccveeeeeiieeeriiie e 57
Test de broncho-dilatation.............cceeeiieriiiiiiieiiiieieeieeeeeeee 58

Test de Broncho-constriction............oeoueeeriieniieeiieeeiieerieesiee e 58
Mesure de I'oxymeétrie (Option).....ccccceceeeccneccneeceneccreecereccanenes 60
Recommandations pour les tests d’oxymeétrie..........coocveeevviieeenineeennnee. 60

Le test A OXYMEBIIIC ....ceeiieiieeeiiiee e e e 60
Affichage des RESUHALS ......cceueeerreicreeccrnencnneccnseccnsecensennens 62
Afficher un patient..........cccoocviiiiiiieiiieeiiecie e 62
Impression des REsultats ......cccceveiineiineccnnnccnnccneeceneccnseceneccnne 63
Remplacer le papier de I'imprimante...........c.ccceecvveeeeciieeeeiieeeesieee e 63
Imprimer les tests sur I’imprimante embarquee. ...........cceevveeervreeennnee. 63

4 - Pony FX Manuel utilisateur



Imprimer les tests sur I’imprimante eXterne ...........ccceeeeevveeeeiveeeernneeens 63

OPHIONS .cvuireirneirecnrenseccsensecssecssssesssessessssssssssssssssssssssssesssssssssse 64
Préferences ......coooiiiiieiiie e 64
Options de SPITOMELIIC ......eeeuviieriiieeiieeiie et eeieeeieeeiveeseeeereeeseeeaeeens 64
Options de CVEF POSt.....cccuiiiiiiiiiiieeiiece et 65
OptioNSs A IMPTESSION ...eeeerevrrreriiieeeriieeeeireeeesaeeeesereeeeereeessssreeesssreeenns 66
OPLIONS AVANCERS......eveieeeieiieeeiiieeeciieeeeieeeerteeeesireeeeateeesseaeeeennereeeans 66
Données environnementales.............cc.eeeeueeerieenieenieeeiie e 67
Restaurer les parametres par défaut.............cceevvieriiieiiiieniieniieeiee e, 67

Autres fonctions du Pony FX .......cccceeecccrneccnnecccnseccnseccssenccns 68
(71§ 1o) 110 ) s DO SUUPPRRRUPR 68
Panneau de Controle ...........ooccuiieiiiiiiiiiiiie e 68
Contraste de 1’écran LCD.........oociiiiiiiiiiieiiieeee e 68
AlIMENtation PAPIET....c..eeruveriiriiiiienieeriterte ettt 69
Effacer 1a MEmOIre..........ccccveiiiiiiieiiiiie e 69
Version du FITMWare.........cccueiiiiiiiiiiiiiecie e 69

INHHAliSAHON cuucirreeiirnniinnecierecierecienecsessessessescessesessescessescns 70
Pour réinitialiser le Pony FX ......c.coooiiiiiiiie e 70
Formatage du Pony FX ......ccoooiiiiiiie e 70

Gestion de la base de données 71
Configuration du programme........ccccceceeeccneeccneccseccseccssecsnnes 72
Pour personnaliser les graphiques........c.c.ceeeevveeeeviieeeniieeeeiee e, 72

Pour choisir 1€ port SErie .......c.uveeeieiiieeiiie e 72

Pour choisir 1'unité de mesure ............cceevveeeriieniieniiecie e, 73

Pour personnaliser les Champs Utilisateurs ..........c.cceevevveriennenne. 73
Gestion de la base de données patients .......ccccceeceeveccnnecnnnns 74
La Fiche Patient .........cccccvviiiiiiiiieiieecee e 74

La fiche VISIte...cuviiiiieeiieciieeiie et 75

La fIChe tST...uuiiiiiieiiieeiieeiee e 75
Importer ou exporter une fiche Test .........c.ccceeevvvieiiiiiieiiieeeiee e 75
Base de donnée "diagnostics"..........ccviieiiiiiiiiiiiieeeee e 76

Transmission des données vers le PC........cccccceeveccrnccnneccnneens 77

Envoyer les fiches Patient & I'unité........ccccceveccreceneccnneccnnnnne 78

Maintenance de la base de données........ccceecerecrneceneccnneens 79
Réorganisation des archives ...........coceeviieiiiiieniieniieciee e 79
Effacer tous les éléments des archives ..........ccceeeeeiieieeiieeeciiee e, 79

Sommaire -5



Archivage et RECUPEration............coceeeueiiiiiieniiniinicccceceeeee 79

ATCRIVAZE ...ttt e e e e e saae e e e areeeeaes 79
RECUPEIatioNn......c.vviiiiiiiieeiiee e e 80

Les tests de spirométrie 81
Les options de spiromeétrie.......ccccccreccrneccreccnneccrecceneccnscsneccaes 82
SPITOMELIIE ...vvieieiiiie et eee et e e e e e e e ebeeeesraeeenes 82
Interprétation automMAatiqUEe..........cceeveeeeriieeeriiieeeiieeerieeeesiaee e 82
Controle de qualité des testS........ccvvurieeriiieeiriiiieeiie e 83
Personnalisation des parameétres a afficher ou imprimer...........c........... 83
Personnalisation des valeurs prédictives..........ccoceeveerienicnieniiennieenneens 84
Options val. PrédiCtives .......ccccuvieeeiiieeeriiee e eree e e 84
Choisir les valeurs prédiCtives.........uveeevieeeeiiieeesiiiee e 85
Définition des formules ...........ccoooveviiriiiiiiininieneieceeee 85

MISE €N PAZR.....ooiiiiiiiiieiiiecee e 86

Gestion des tests de SPIromeétrie ......ccccceeccreeccnecrneccnecceeeccness 87
Recommandations pour les test de spirométrie...........cccceeeveeeenireeennnen. 87
Capacité Vitale FOrcée.......ccvvitnncirenccneccnneccnnccsneccssccsseccssccssess 88

Pour eXEcuter UNE CVE ... .o 88
Encouragement ............oooiiiiiiiiiiiiiieeee e 89
Exécuter le Test CVF avec ’'incentivation..........ccceeeeeeeeveeneneeeennn. 89

Pour €XEUter UNE VIC ... oo 90
Ventilation Maximale Volontaire (VMV)........ccccceeveccrneccneccnes 91
Pour eXEcuter UNE VIMIV ..o 91

Test de broncho-provocation ........ccccceeeeeceneccnecceneccnnccnseccanees 92

Test de Broncho-dilatation...............ceeeevieieiiieeeniiieeeieeeeee e 92
Test de broncho-provocation avec Metacholine et Histamine............... 92
Pour exécuter une CVFE post......coccuiiiiiiiiiiiiiiiiieeee e 93
Gestion des bases de données Broncho Provocation ..............cc..e......... 94

Pour introduire des protocoles de broncho-provocation
dans la base de donneées..........oocueeiuiiiiiiiiiiiiiieeeee e 94

Pour visualiser I'ensemble des tests .....cccccereecrnecireceneccreceenec 96
Visualiser le test du patient €n COurs .........cceevveerieeniiieeriieenieeeen. 96

Pour éliminer un test des archives ...........cccceeevvieeeiiiieecciee e, 96
Impression des résultats ......ccccccveciencirecinneccneccnneccnecceneccnecess 97
IMPression des TAPPOILS ....c..eiereveeriieeiieeriieerieeereeeieeeieeesreeereeeeeeenes 97

Impression de la fenétre active ..........coocevvieeieiniinicniiniceceeens 98

6 - Pony FX Manuel utilisateur



Impression d'une série de rapPOTLS .......c.eeevveeeriieeriiieriieenieeeieeeiee e 98

Impression du rapport en format électronique (*.pdf)........cccvvveeennennns 98
Transfert des dOnnees..........ooueiiiiiiiiiiiiiiiee e 99
EXPOTter Un teST.....uvviiieieiiiiiieie e e e e 99

Mesure de la résistance des voies respiratoires (option) 101
Le test de mesure de la résistance des voies

FESPIFTTOIreS . cuciuiriiencineinecineccrcseccsecseccsesseccsesssscsssssssssssssssess 102
Réalisation du test sans PC..........ooovviiieviiiiiiiiie e 102
Réalisation du test avec PC.........ovviviiiieiiieieeceeeeee e 103

Entretien et maintenance 107

Entretien du Pony FX.....ciiieccirecinneccnecinnccneccsseccseccsseccseenns 108

Nettoyage et déSINTeCtion .........ccvvvvieieriiiieeiiie e 108
Précautions..........cooouiiiiiiiii i 109

Préparation de la solution désinfectante............cccccocvevviniieineenncen. 109

Nettoyage de la turbine ...........coceeeviieiiiiiiiiiiiieee e, 109

Précautions pour le nettoyage de la turbine.............ccccveeeennnnnnne. 110

Solutions désinfectantes...........coceeeiiiiriiiiiiiiiiiieicee e 110

INSPECLION ...ttt ettt et e e 110

Annexe 111

Assistance @ Garantie ........eceeeeeceenecreneicrneeicrenieeeeeccnennees 112
Garantie et limitations de la garantie.............ccceeveveerciieeniieenieenieeen. 112
Renvoi du matériel pour maintenance..............cceeeeveeerieenieencieeeeneenne 113

SOUS GATANTIC......eeeiiiieiiieiiie et 113
Retour hors garantie...........c.eevueiiiiieiiieiiieciee e 113
Retour pour maintenance ou réparation..............ceeeeveeeerveeeenneeeennnneen. 114
Pour renvoyer le matériel ............cceevvieriieiiieeiieee e 114

Informations sur la vie Privée .........cccccceecenecceneccnecceneccnneens 115
Traitement I’information: pourquoi?..........cccecevvveeiiieeeeciieeeeieee e 115
Traitement I’information: comment? ...........cccceevieeniiieniieinieenieenen. 115
Traitement I’information: qUI? .........cccceeviiieeiiiiieeiiie e 115
Votre consentement est facultatif, mais...........cccccccoovviiiiiiiiiiiinnnnn.. 116
Vos droits sur I’information .............ccceeeeeiiieieiiie e 116

Facteurs de conversion ..........eeecceereeneecnneneeccnnnneeccensennennens 117

Recommandations ATS94 .......ccccceeereeccrneecceseeccssecccssesssssennes 118

Sommaire -7



Recommendations ATS ... e 118

Valeurs Prédictives (NOrmes).....ccccceeeccreeccneccrneceneccsseccsecsnees 119
Diagnostic automatique (algorithm) ............ccoevviieiiiieiiiiiiiieieeees 121
Messages de Controle de Qualité............ccceeeviiiiiiiieiiieniieiieeieee, 122

RefEreNCeS ..ccucirreecinnnccirnncinnecisneccsseescsssescsssesssssssssssssssssnses 123

8 - Pony FX Manuel utilisateur



Avant de
commencer



Généralités

Utilisation

Précautions

Le Pony FX est un appareil médical destiné a I'évaluation de la
fonction pulmonaire.

Il doit étre utilisé¢ par des médecins ou des personnes habilitées
sous la responsabilité d'un médecin.

Cet équipement a été congu pour :

e Elaborer un diagnostic de pathologie pulmonaire

e Objectiver les études sur physiologie humaine

e  Obtenir des informations en médecine sportive

COSMED ne peut étre tenu pour responsable d'accident survenus
lors d'usages inadéquats de l'appareil tels que :

e Utilisation par un personnel non qualifié

e Non-respect de 1'usage prévu pour cet appareil

e Non-respect des mises en gardes, précautions et instructions
qui suivent

L'appareil, les algorithmes du logiciel et la présentation des
données ont été développés en suivant les recommandations de
I'ATS (American Thoracic Society) et de 1'ERS (European
Respiratory Society). Lorsque celles-ci étaient insuffisantes,
d'autres données de la littérature internationale ont été suivies.
Toutes les références bibliographiques sont reprises en annexe du
manuel.

Ce manuel a été réalisé en tenant compte des directives relatives
au matériel médical selon lesquelles le matériel COSMED fait
partie des appareils de mesure de la classe Ila.

Lisez attentivement ces recommandations avant d'utiliser cet
appareil.

Les précautions suivantes sont capitales pour assurer la sécurité
de tous les utilisateurs d'appareils Cosmed.

1. Ce manuel doit étre considéré comme faisant partie
intégrante de 1'équipement et doit toujours rester a portée de
main.

10 - Pony FX Manuel utilisateur



La sécurité, la précision des mesures et leur reproductibilité
ne peuvent tre garantis que si:

e Les accessoires faisant partie de 1'équipement standard
ou des options proposées par Cosmed sont utilisés.
L'utilisation  d'autres éléments pouvant se révéler
préjudiciable voire dangereuse, il faut toujours en référer a
Cosmed avant leur utilisation;

e Les recommandations en matiére de maintenance,
inspection, désinfection et nettoyage telles qu'elles sont
décrites dans ce manuel sont suivies avec la régularité
recommandée;

e Les modifications ou réparations sont effectuées par du
personnel qualifié.

e Les conditions environnementales et d'alimentation
¢lectrique sont en conformité avec les recommandations du
présent manuel et des recommandations en vigueur pour
l'utilisation d'appareils électriques. En particulier, la mise a la
terre et 1'élimination des risques de pertes de courant ne
peuvent étre assurés que si le cable vert/jaune du bloc
d'alimentation est bien relié¢ a la terre. Toute modification du
cablage électrique peut étre dangereuse pour les utilisateurs
et 1'équipement.

Controlez les cables de connexion au réseau, les fiches et les
prise avant de relier ’appareil a 1’alimentation électrique.
Les parties €lectriques ou mécaniques dont la détérioration
est visible doivent étre immédiatement remplacées par un
personnel autorisé ou le constructeur.

Les résidus de nettoyage, particules et autres contaminants
potentiels (y compris les €léments endommagés) peuvent
présenter un risque certain lorqu'ils se trouvent dans le
circuit de respiration. Leur ingestion peut mettre la vie des
patients en danger. Utilisez des filtres anti-bactériens ou
désinsfectez tous les €léments en contact avec les patients
entre chaque test.

Suivez les instructions de désinfection décrites dans le
manuel technique et inspectez soigneusement tous les
¢lements avant chaque test.

Cet appareil n'est pas prévu pour une utilisation a proximité
d'anesthésiants inflammables. Il ne peut étre considéré
comme AP ou APG (selon la définition donnée EN 60 601-

).
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10.

11.

12.

13.

— OB >

Tenez les appareils loin de sources de chaleur, de flamme ou
étincelles, de mélanges liquides ou gazeux inflammables et

d’atmosphéres qui pourraient étre explosives.

Etant donné l'usage pour lequel il a été congu, cet appareil
n'est pas prévu pour une utilisation conjointe avec d'autres
appareils médicaux a moins que cela ne soit clairement
indiqué par le constructeur

Il est recommandé d'utiliser un PC compatible avec les
normes CE en matiere d'émissions ¢lectromagnétiques et
avec un écran a faibles radiations.

L’ordinateur relié au Pony FX et au patient doit étre équipé
d’un transformateur avec isolation pour étre conforme aux
normes EN 60601-1.

Selon les normes EMC, le Pony FX requiert des précautions
particuliéres et ne doit étre installé ou mis en service qu'apres
avoir lu les instructions reprises dans la section EMC.

Les équipements de communication (téléphones portables ou
appareils mobile RF) peuvent affecter les mesures
enregistrées par le Pony FX.

Utilisez uniquement les cables et accessoires fournis avec
l'appareil. L'utilisation d'autres cables et/ou accessoires peut
entrainer une augmentation des émissions ou une diminution
de son innocuité.

. Le Pony FX ne doit pas étre placé ni a coté ni sur d'autres

appareils. Dans le cas ou une autre disposition est
impossible, assurez vous du bon fonctionnement de 1'appareil
dans cette configuration.

. Les symboles graphiques relatifs a ces recommandations

sont illustrés ci dessous:

Appareil du type B (selon la norme EN60601-1)
Appareil du type BF (selon la norme EN60601-1)
Danger: haute température

Eteint (OFF)

Allumé (ON))
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@ Terre de protection

~o Courant alternatif
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Contre Indications

L'effort physique 1i¢ aux explorations fonctionnelles respiratoire
en général et a la spirométrie en particulier peut étre une contre
indication dans certaines pathologies. La liste ci-dessous n'est pas
exhaustive et doit étre considérée comme un ¢lément
d'information.

Contre indications aux tests de spirométrie

Contre indications absolues
Pour les test de CVF, CV et VMV:

e Suite post opératoire en chirurgie thoracique

Pour les tests de CVF:
e Instabilités séveres des voies respiratoires (emphyseéme
bronchique).

e Hypersensibilité bronchiale atypique.

e Difficulté¢ d'échanges gazeux (insuffisance respiratoire
partielle ou totale).

Contre indications relatives

Pour les tests de CVF:

e Post pneumothorax

e  Anévrisme artério-veineux

e Hypertension sévere

3éme

e Grossesse avec complication au-dela du mois.

Pour les test de VMV:

e Syndrome d'hyperventilation.

Contre indications aux tests de broncho provocation

Seul un médecin peut juger de l'opportunité de tests de broncho
provocations. Il n'existe pas de littérature mettant en garde contre
les risques de tels tests avec inhalation de substances.

Les procédures actuelles se sont révélées sures dans de
nombreuses études scientifiques. Néanmoins, il est recommandé
de respecter les contre indications suivantes:

14 - Pony FX Manuel utilisateur



Contre indications absolues

Obstruction bronchique sévere (VEMS chez I'adulte)
Infarctus du myocarde récent

Accident cérébro-vasculaire récent

Anévrisme artériel avéré

Incapacité du patient a comprendre la procédure et les
implication d'un tel test

Contre indications relatives

Obstruction bronchique consécutive au test

Obstruction bronchique sévere ou modérée. Par exemple si
la VEMS est <1.51 chez I'hnomme ou <1.21 chez la femme

Infections récentes des voies respiratoires supérieures
Asthme aigu actif

Hypertension

Grossesse

Traitement médicamenteux de I'épilepsie.
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Conditions d'vtilisation

Tous les produits de la gamme Cosmed sont congus pour
fonctionner dans un environnement médical sans aucun risque
d’explosion.

Ils ne doivent pas étre utilisés a proximité d’unités de radiologie,
moteurs, transformateurs ou lignes a haute tension dont les
rayonnements ¢lectriques ou magnétiques pourraient altérer la
validité des résultats obtenus.

Le Pony FX est un instrument d’analyse qui utilise composants
¢lectroniques et mécaniques de précision.

Sauf avis contraire mentionné sur 1’emballage, tous les produits
de la gamme Cosmed sont prévus pour fonctionner dans un
environnement normal [IEC 601-1(1988)/EN 60 601-1 (1990)]:

Les appareils Cosmed n’appartiennent ni a la catégorie AP ni a la
catégorie APG (aux termes de la loi EN 60 601-1). Ils ne sont pas
destinés a un usage en atmosphéres inflammables avec I’air,
I’oxygéene ou le protoxyde d’azote.

Ils doivent étre employés en respectant les caractéristiques
environnementales suivantes:

e  Température comprise entre 10°C et 40°C.
e  Humidité relative comprise entre 30% et 90%
e Pression atmosphérique comprise entre 700 et 1060 mBar

e Eyviter d'utiliser en présence de fumée ou de poussicre et a
proximité de sources de chaleur.

e Acces rapide a I'équipement de réanimation

e Environnement suffisant pour accéder au patient durant le
test

e Ventilation adéquate du local
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Directives et déclaration du fabricant - Emissions électromagnétiques

L’appareil Pony FX est congu pour une utilisation dans 1’environnement électromagnétique décrit ci-
dessous.Toute personne achetant ou utilisant 1’appareil Pony FX doit veiller a ce qu’il soit utilisé
dans ce type d’environnement..

Essai de contréle des émissions | Conformité Environnement électromagnétique -
directives

Emissions a haute fréquence Groupe 1 L’appareil Pony FX utilise une énergie de haute

CISPR 11 fréquence uniquement pour son fonctionnement

interne. Par conséquent, ses émissions a haute
fréquence sont trés faibles et ne sont pas
susceptibles de provoquer des interférences avec
le matériel électronique situé a proximité..

Emissions a haute fréquence Classe B Le Pony FX est prévu pour une utilisation dans

CISPR 11 tous les types d'établissements, y compris

T . domestiques  raccordés & un  réseau

Emission de courant harmonique Classe A 1 ., . . .
d'alimentation électrique publique a bas voltage

IEC 61000-3-2 (110 ou 220 V)

Fluctuations de tension/Flicker Conforme

IEC 61000-3-3
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Directives et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

L’appareil Pony FX est con¢u pour une utilisation dans I’environnement électromagnétique décrit ci-
dessous.Toute personne achetant ou utilisant 1’appareil Pony FX doit veiller a ce qu’il soit utilisé
dans ce type d’environnement.

pendant 5 sec

Essai d’immunité Niveau d’essai Niveau de Environnement
IEC60601 conformité ¢lectromagnétique — directives
Décharge +6 kV contact +6 kV contact Le sol doit étre revétu de bois, de
¢lectrostatique 18 kV air 18 KV air béton ou de carrelage. Si le sol est
IEC 61000-4-2 revétu de matieres synthétiques,
I’humidité relative doit atteindre au
moins 30 %.
Transitoires +2 kV (lignes +2 kV (lignes L'alimentation électrique doit étre
électriques d’alimentation) | d’alimentation) celle qui est communément utilisées
rapides/Salves +1 kV (lignes +1 kV (lignes dans les locaux commerciaux ou
IEC 61000-4-4 d’entrée/sortie) d’entrée/sortie) hospitaliers.
Pointe d’énergie +1 kV mode +1 kV mode L'alimentation électrique doit étre
IEC 61000-4-5 différentiel différentiel celle qui est communément utilisées
+2 kV mode +2 kV mode dans les locaux commerciaux ou
courant courant hospitaliers.
Creux de tension, | <5% Ur <5% Ur L'alimentation électrique doit étre
coupures breéves et | (creux >95% Ur) | (creux >95% Ur) celle qui est communément
variations de tension | pendant 0.5 pendant 0.5 cycles | utilisées  dans  les  locaux
sur les lignes | cycles 40% Uy commerciaux ou hospitaliers. Si
d’alimentation 40% Uy (creux de 60%) l'utilisateur souhaite une
secteur (creux de 60%) | pendant 5 cycles alimentation continue méme en cas
IEC 61000-4-11 pendant 5 cycles | 709 U, de coupure de courant, il devra
70% Uy (creux de 30%) raccorder le Pony FX a un circuit
(creux de 30%) | pendant 25 cycles sécurise ou une batterie.
pendant 25 <5% Ur
cycles (creux >95% Ur)
<5% Ur pendant 5 sec
(creux >95% Ur)

Champ magnétique a
la fréquence du
réseau (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Les champs magnétiques a la
fréquence du réseau doivent
atteindre les niveaux
caractéristiques d’un emplacement
typique au sein d’un
environnement typique
commercial ou hospitalier.

Ut représente la tension de 1’alimentation secteur en c.a. avant I’application du niveau d’essai.
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Directives et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

L’appareil Pony FX est congu pour une utilisation dans 1’environnement électromagnétique décrit ci-
dessous.Toute personne achetant ou utilisant 1’appareil Pony FX doit veiller a ce qu’il soit utilisé
dans ce type d’environnement.

Essai Niveau d’essai | Niveau de | Environnement électromagnétique — directives
d’immunité IEC60601 conformité

Les appareils portables et mobiles de
communication a haute fréquence ne doivent pas
étre utilisés a proximité de I’appareil Pony FX et
de tous ses éléments, y compris les cébles; a cet
effet, il importe de respecter la distance de
séparation recommandée, calculée a partir de
I’équation applicable a la fréquence du
transmetteur

Distance de séparation recommandée

a-1.17+/P

Emissions a 3 Veff 3V

haute 150 kHz a d=1.17+/ P 80 MHz to 800 MHz
fréquence 80 MHz

conduites d=2.33+/ P 800 MHz to 2.5 GHz

IEC 61000-4-6 ou P est la puissance de sortie maximale du

transmetteur en watts (W) selon le fabricant du
transmetteur et d est la distance de séparation

Emissions a recommandée en metres (m).

3 V/m . . .
haute . 3 Vim Les intensités des champs produits par les
fréquence 80 MHz a transmetteurs de haute fréquence fixes, établies
rayonnées 2.5 GHz par une étude électromagnétique du site”, doivent

IEC 61000-4-3 étre inférieures au niveau de conformité libellé
pour chaque plage de fréquence®.

Des interférences peuvent apparaitre au voisinage
de tout équipement portant le symbole suivant:

<((i))>

Remarque:
(1) A 80 MHz, la plage de fréquence la plus élevée est applicable..

(2) Ces directives ne sont pas applicables dans toutes les situations. La propagation
¢lectromagnétique est perturbée par 1’absorption et la réflexion des structures, objets et
personnes.

a Les intensités des champs produits par les transmetteurs fixes, tels que les postes de base des
radiotéléphones (cellulaires/sans fil) et des radios mobiles, les radios amateurs, les émissions
radio AM et FM et les émissions TV ne sont pas prévisibles théoriquement avec précision. Pour
évaluer D’environnement électromagnétique imputable aux transmetteurs fixes de haute
fréquence, une étude électromagnétique du site doit étre envisagée. Si I’intensité des champs
mesurée a ’emplacement d’utilisation de 1’appareil Pony FX dépasse le niveau de conformité
applicable indiqué ci-dessus pour les hautes fréquences, il importe de vérifier que I’appareil
fonctionne normalement. En cas d’anomalie, d’autres mesures peuvent tre nécessaires, comme
la réorientation de 1’appareil ou le choix d’un nouvel emplacement.

b Dans la plage de fréquence allant de 150 kHz a 80 MHz, I’intensité des champs doit étre
inférieure a 3 V/m..
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Distances de séparation recommandées entre les appareils portables ou mobiles de
communication a haute fréquence et ’appareil Pony FX

L’appareil Pony FX est congu pour étre utilisé dans un environnement dans lequel les parasites a
haute fréquence sont contrdlés. Toute personne achetant ou utilisant 1’appareil Pony FX peut
contribuer a empécher les interférences ¢lectromagnétiques en respectant une distance minimale entre
les appareils portables ou mobiles de communication a haute fréquence (transmetteurs) et 1’appareil
Pony FX conformément aux recommandations ci-dessous, selon la puissance de sortie maximale de
I’appareil de communication.

Puissance de Distance de séparation selon la fréquence du transmetteur
sortie maximale (m)
trall‘l‘;‘l‘;'z‘;ﬁfz‘m 150 kHz 3 80 MHz 80 MHz 3 800 MHz 800 MHz 4 2.5 GHz
d=1.17\/§ d=1.17\/§ d=2.33\/§

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.37 0.37 0.74

1 1.17 1.17 2.33

10 3.70 3.70 7.38

100 11.70 11.70 23.33

Pour les transmetteurs dont la puissance de sortie maximale nominale n’est pas répertoriée ci-dessus,
la distance de séparation recommandée d en métres (m) peut étre établie en utilisant 1’équation
applicable a la fréquence du transmetteur, ou P est la puissance de sortie maximale nominale du
transmetteur en watts (W) selon le fabricant du transmetteur.

Remarque:

(1) A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation correspondant a la plage de fréquence la plus
¢élevée est applicable.
(2) Ces directives ne sont pas applicables dans toutes les situations. La propagation

¢lectromagnétique est perturbée par 1’absorption et la réflexion des structures, objets et
personnes.
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Sécurité et conformité

Sécurité
IEC 601-1 (1988)/EN 60 601-1 (1990)
Classification compléte:

e Equipement avec alimentation interne de type BF (utilisé
seul), classe II type BF (si reli¢ a 1'alimentation générale)

e Protection contre les infiltrations d’eau: 1P41
e Appareils non stériles

e  (Ces appareils ne peuvent étre utilisés a proximité de produits
inflammables d’anesthésie

e  Appareils a fonctionnement continu

EMC

Les systémes répondent aux:
EMC - Directive 89/336
EN 60601-1-2

EN 55011 Classe B (émission), IEC 1000-4-2, IEC 1000-4-3,
IEC 1000-4-4

Assurance de Qualité
UNI ISO EN 9001:2000 (Enregistrement nr 387-A Cermet)

Directives relatives au matériel médical (marquage CE)
MDD 93/42/EEC (Notif. 0476)
Classe Ila
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Voici les conventions utilisées dans ce manuel pour en rendre la
lecture plus simple.

Conventions typographiques

Style Description
Gras Nom de la commande a presser.
Italique Indique un message envoyé par le systéme.

Conventions graphiques

Voici les conventions graphiques employées

Image Représente
START . A c, . , .
'icOne associée a la fonction décrite.
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Généralités

Le Pony FX est un laboratoire complet de Spirométrie destiné a
I'évaluation de la fonction respiratoire et cong¢u autour d'une
turbine "intelligente". Equipé d’un écran couleur, il fonctionne
sur batteries ou relié¢ au réseau €lectrique.

Le Pony FX peut étre connect¢ a un PC pour y transférer,
sauvegarder et visualiser les tests effectués ou étre directement
relié et piloté par un PC durant les tests.

Le systéme se compose de la turbine, de 'unité d'acquisition et
traitement des données, du cable de communication, du chargeur
de batterie et du logiciel.
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Avant de commencer

Avant d'utiliser le Pony Fx, nous vous recommandons de vérifier
que l'équipement est complet et de vous enregistrer comme
utilisateur Cosmed

Vérification de I'équipement

Assurez-vous que l'emballage contient bien tous les ¢léments
repris ci-dessous. Si une ou plusieurs pieces sont manquantes ou
endommagées, adressez-vous a Cosmed ou a votre distributeur
local.

Pony FX (équipement standard)

Code Qté Description

C00962-01-04 1 Pony FX

C02235-01-05 1 Turbine

C02364-01-05 1 Lecteur opto électronique

A 362 100 001 1 Cable Turbine

A 662 100 001 2 Pince nez

C01788-01-36 1 Logiciel

C00137-01-20 20 Embouts cartons pédiatriques
C00136-01-20 20 Embouts cartons adultes
C00063-01-20 1 Embout conique
C00214-01-20 1 Adaptateur embouts pédiatriques
A 362 315001 1 Cable USB

A 182 300 004 5 Filtres anti bactériens
C02383-01-05 1 Pony FX - chargeur batterie
A 196 056 001 2 Papier thermique
C00067-02-94 1 Carte d'enregistrement
C01999-02-DC 1 Certificat de conformité
C02361-03-91 1 Manuel Utilisateur
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Formulaire de garantie

Avant de vous servir de votre appareil, n’oubliez pas de remplir
le formulaire de garantie qui I’accompagne. Vous bénéficierez de
la sorte de la garantie, du support technique et des mises a jours
automatiques liés a votre appareil.

Pour les conditions de garantie, référez-vous a ce document et s’il
¢tait manquant, n’hésitez pas a contacter Cosmed ou son agent
local

Enregistrement du produit par Internet

Lors du lancement du logiciel, un formulaire d'enregistrement est
a votre disposition.

1. Cliquez sur l'icone Enregistrement ou choisissez
Enregistrement dans le menu "?"

2. Remplissez le formulaire et cliquez sur Envoyer

Pour contacter Cosmed

COSMED S.r.l.

Via dei Piani di Monte Savello, 37
P.O.Boxn. 3

00040 - Pavona di Albano - Rome - Italie

Téléphone: +39-06-93.15.492

Fax: +39-06-93.14.580

email: customersupport@cosmed.it
Internet:  http://www.cosmed.it

Remarques, suggestions et plaintes

Si vous souhaitez nous faire part de vos remarques, suggestions
ou plaintes, écrivez nous a complain@cosmed.it.
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PC: Configuration minimum requise

Pentium II 350 MHz.

Windows 98, XP.

64 Mb RAM .

Lecteur CD.

Moniteur VGA ou SVGA

Port USB

Port série RS232.

Souris et imprimante compatible MS Windows®

PC conforme aux normes européennes 89/336 EMC

Si vous utilisez une imprimante externe, assurez-vous qu'elle
supporte le langage PCL et qu'elle est équipée d'un port USB
pour la transmission des données.

La connexion USB fonctionne correctement sous Windows XP®.
Pour les autres systemes d'exploitation, utilisez le port série
RS232

26 - Pony FX Manuel utilisateur



Fiche technique

Débitmetre

Plage de débit

Plage de volume
Précision

Résistance a 121/sec

T® internes des senseurs
Embout (diam)
Dimension

Poids

Alimentation

Alimentation secteur

Port série
LCD
Imprimante embarquée

Papier

Turbine digitale bi-directionnelle
0.03 - 20 I/sec

121

+ 3% ou 50 ml

<0.7cm H,O/1/sec

0-50°C (32-+122°F)

22 et 31 mm

198 x 238 x76 mm

1.2 kg

4 Piles Ni-Mh 1.3V, 2300mAh sans
effet mémoire

220/110V (in) - 12 VDC(out) classe
II selon norme EN 60 601-1

RS232, USB-A, USB-B
320X240 STN couleur rétro-éclairé
Thermo sensible, 832 pixels/ligne

112 cm, sensibilité standard, bonne
stabilité, durée de vie image: 15 ans
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Parametres mesureés

Les principaux parametres mesurés du Pony FX sont les suivants.

Capacité Vitale Forcée

Symbole UM Nom

CVF 1 Capacité Vitale Forcée

VEMS | Volume Expiré Maximal en 1 seconde
VEMS/CVF% %  VEMS en pourcentage de la CVF

DME /s Débit Maximal Expiratoire

VEMO.5 /s Volume Expiré Maximal en 0.5 secondes
VEM6 /s Volume Expiré Maximal en 6 secondes

VEMS/VEM6 %
VEM6/CVF% %
Meilleure CVF 1

Meilleure VEMSI

Meilleur DME 1/s
Vmax25% 1/s
Vmax25% 1/s
Vmax25% 1/s
DME25-75% /s
TEF100% t

VEM?2 1

VEM3 1

VEM2/CVF% %
VEM3/CVF% %
VEMS/VC% %
DMES50-75% /s
DME75-85% /s
DMF0.2-1.2 /s

CVFi 1
DMI25%75% /s
VIMS 1
DMI 1/s
Vext 1
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VEMS en % de VEM6

VEMG6 en % de CVF

Meilleure CVF

Meilleure VEMS

Meilleur Débit Maximal Expiratoire

DME a 25% de la CVF

DME a 50% de la CVF

DME a 75% de la CVF

Débit médian expiré entre 25% et 75% CVF
Temps d'expiration forcée

Volume Expiré Maximal en 2 secondes
Volume Expiré Maximal en 3 secondes
VEM2 en pourcentage de la CVF

VEM3 en pourcentage de la CVF

Tiffenau index

Débit médian expiré entre 50% et 75% CVF
Débit médian expiré entre 75% et 85% CVF
Débit médian expiré entre 0.21 et 1.21 CVF
Capacité Vitale Forcée a l'inspiration

Débit médian inspiré entre 25%-75 % CVFi
Volume maximal inspiré forcé en 1 seconde
Débit Maximal Inspiré

Volume extrapolé (rétro-extrapolation)



Peft

t Temps de DME

Capacité Vitale Lente (CVL) et schéma respiratoire

Symbole

UM Nom

CVE
CVI
VRE
VRI
CI
VE
Vit
Rf
Ti

Te
Ttot
Ti/Ttot
Vt/Ti

1(btps) Capacité Vitale Expiratoire
1(btps) Capacité Vitale Inspiratoire
1(btps) Volume de Réserve Expiratoire
1(btps) Volume de Réserve Inspiratoire
1(btps) Capacité Inspiratoire

I/min Ventilation Expiratoire/Minute
1(btps) Volume courant (tidal)

I/min Fréquence Respiratoire

sec  Temps d'Inspiration

sec  Temps d'Expiration

sec  Temps de Respiration total

- Rapport Ti/Ttot

--- Rapport Vc/Ti

Ventilation Maximale Volontaire

Symbole

UM Nom

VMV
MVt
Mrf
VMVt

I/min Ventilation maximale Volontaire
1(btps) Volume courant durant VMV
I/min Fréquence Respiratoire maximale
sec  Temps de VMV

Réponse a la broncho provocation

Symbole

UMNom

Chute VEMS

% Chute de VEMS valeur de base

Chute VMax50%% Chute de Vmax a 50% valeur de base

P10
P15
P20

Dose de BP pour une chute de VEMS=10%
Dose de BP pour une chute de VEMS=15%
Dose de BP pour une chute de VEMS=20%
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Préparation du Pony FX

Le Pony FX se compose essentiellement de
e  Unité Pony FX
e Chargeur de batteries

e Débitmetre (pneumotachographe ou turbine, selon les
versions)

Apercu des ¢léments et de leur montage.

Unité Pony FX

Les principaux éléments du Pony FX sont les suivants :
e Ecran couleur

e (lavier

¢ Imprimante embarquée

e Connexions sous le Pony FX

L'écran
L'écran est l'interface entre l'utilisateur et le systéme qui permet a

la fois d'accéder aux différentes fonctions et menus de l'appareil
et d'afficher les tests effectués.

Le clavier

La communication avec le Pony FX passe par le clavier
(illustration ci-dessous)
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Le clavier est divisé en deux groupes de touches. A gauche, au
centre le bouton ON/OFF et les touches directionnelles. A droite
10 touches alphanumériques, la touche de confirmation et celle
d'annulation.

La description détaillée des fonctions se trouve au Chapitre
"Utilisation du Pony FX"

L'imprimante
L'imprimante embarquée est une imprimante thermique, son

utilisation est décrite dans le Chapitre "Utilisation du Pony FX"
ainsi que l'utilisation d'une imprimante externe.

Les connexions

A Darriere du Pony FX se trouvent 7 connecteurs (illustration ci-
dessous)

Une étiquette identifie chaque connexion:

|P+ p- RS 232/Sp02  Turb./Raw @ =h —

De gauche a droite :
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2 connecteurs pneumatiques pour pneumotachographe, si la
turbine n'est pas utilisée.

e Connecteur pour cable RS232 si le PC n’est pas équipé
d’une sortie USB ou pour y connecter I’oxymetre (option)

e Connecteur pour le débitmétre a turbine ou le module de
mesure de résistance des voies respiratoires (option).

e Connecteur USB pour PC.
e Connecteur USB pour imprimante externe.

e Connecteur pour le chargeur de batteries.

Remplacement du bloc d'alimentation

Si la fiche ne s'adapte pas a la prise, remplacez la avec un de
celles qui sont livrées avec votre appareil.

Pour remplacer la fiche :
1. Retirer la fiche du bloc chargeur

2. Insérer la fiche requise sur le bloc chargeur.
:;;:/i:’i??f’p .

Chargeur de batteries
Le Pony FX est alimenté par des batteries rechargeables.

= Pour connecter le Pony FX au réseau électrique durant les tests, il

" 777 estindispensable d’utiliser le chargeur certifié médical (C02383-
01-05), qui répond aux normes qui régissent les appareils
médicaux.

Relier le chargeur au Pony FX en connectant le cable au
connecteur qui porte le symbole :

La LED située prés du clavier indique le niveau des batteries :
Vert: en charge

Orange: charge 100%

Rouge: erreur

La LED rouge peut signifier :

e Temperature des batteries <5°C. La LED rouge s’éteint
entre 5 et 45°C
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e Température des batteries > 45°C. La LED rouge s’éteint
entre 5 et 45°C

e Niveau de batterie extrémement bas (aprés une longue
période d’inutilisation par ex.) La LED verte s‘allume apres
quelques minutes de charge. Veillez a recharger totalement
les batteries.

e Batteries défectueuses. Faites appel au service technique.

Note: Lors de la premiére utilisation le temps minimum de
charge est de 12 heures méme si la LED orange indique une
charge complete plus tot.

Relier le débitmeétre au Pony FX
Le Pony FX peut étre équipé de deux types de débitmetres.

e Débitmetre a turbine

e Pneumotachographe (jetable)

Débitmeétre a turbine

Lecteur

Filtre anti bacterien
ou
embout jetable

Le débitmetre a turbine est
constitu¢ d’un support (le
lecteur) percé dun trou
dans lequel est placée la
turbine.

L’air, en passant par le
convecteur hélicoidal,
adopte un mouvement en
spirale qui entraine la
rotation de la turbine. La
lame en tournant coupe le
rayon infra rouge émis par
les diodes du lecteur.
Chaque interruption
correspond a % de tour du

rotor et permet le calcul du nombre de rotation en fonction du

temps.

Le tout est relié au systeme par le connecteur de Turb./Raw.

Pour des raisons d’hygiéne, nous recommandons d’utiliser
systématiquement les filtres anti bactériens comme indiqué sur le
graphique ci-contre.
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Note: lorsque vous placez la turbine sur le lecteur, veillez a
[’engager completement dans le lecteur.

Pneumotachographe

Le pneumotachographe jetable mesure le débit par la différence
de pression entre les deux membranes. Il est reli¢ au systeme par
deux tubes reliés aux connecteurs P+ et P-

Connexion du module Ry (option) au Pony FX

1. Valve d'occlusion
2. Lecteur
2 PNT

1. Relier les trois parties du module Rocc comme indiqué sur le
graphique ci dessus.

2. Relier le module au Pony FX sur le connecteur Turb./Raw.

Connection de I'oxymeétre (en option) au Pony FX
L'oxymeétre est reli¢ au Pony FX par le port RS232/SpO2 .

Connection du Pony FX au PC

Le Pony FX peut étre relié pour a un PC pour transférer et
sauvegarder les données des tests effectués, pour créer une copie
de sauvegarde sur un autre support (DD, CD ou disquette), pour
analyser les résultats ou méme pour piloter directement le Pony
I:I FX par le PC. Dans ce cas, le PC et le Pony FX sont reliés par
une connexion USB. Le céble est reli¢ au port du Pony FX qui
porte le symbole USB. En I’absence de port USB sur le PC, la
connexion par le port série RS232 est également possible.

Choisissez le port de communication a la fois sur le PC (Menu
Options/Configuration) et sur le Pony (menu 2.0Options/1.Choix)
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Lors de la premiére connexion PC/Pony par le cédble USB, le
systetme vous demandera les pilotes qui se trouvent sur le CD qui
accompagne votre appareil.

Lorsque le PC et le Pony FX sont reliés et proches du patient
(Norme IEC 60601-1-1), le PC doit impérativement répondre aux
normes [EC 60601-1- et étre équipé d’un transformateur/isolant.

Connexion du Pony FX a une imprimante externe

Le Pony FX peut étre reli¢ a une imprimante externe pour
I’impression des tests sur du papier ordinaire. Dans ce cas,
I’imprimante et le Pony FX sont reliés par une connexion USB.
Le cable est reli¢ au port du Pony FX qui porte le symbole USB.

Si imprimante et le Pony FX sont reliés et proches du patient
(Norme IEC 60601-1-1), P'imprimante doit impérativement
répondre aux normes IEC 60601-1- et étre équipé d’un
transformateur/isolant.
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Installation du logiciel

Installation du logiciel

Choisir Exécuter dans le menu Démarrer

Introduisez le disque Installation dans le lecteur adéquat.
Dans la ligne de contrdle, cliquer <nom du lecteur>:\install.
Presser sur Enter ou cliquer OK pour confirmer

Choisir le répertoire d'installation dans la boite de dialogue

AN e

A la fin de l'installation, valider le message en cliquant sur
Fin

Note: Le logiciel est protégé et ne doit étre installé qu'avec les
disquettes ou CD Rom fournies avec l'appareil.

Lancement du logiciel

Ouvrir le dossier dans lequel le logiciel est installé par le menu
Démarrer de Windows® ou l'icone correspondante sur le
Bureau.

Cliquer sur l'icone PFT Suite

40 - Pony FX Manuel utilisateur



Notes sur le logiciel

Fenétre active

Différentes fenétres peuvent étre ouvertes en méme temps. Une
seule est active a la fois. Elle se distingue par le bandeau
supérieur qui est de couleur différente (bleu par défaut).
Certaines fonctions sont «fenétre dépendante» comme
I’impression, 1’édition, les fonctions appelées par le bouton droit
de la souris.

Barre des outils

Plusieurs fonctions sélectionnées du menu peuvent étre activées
plus rapidement pressant avec la souris 1’icone correspondante
dans la barre des outils.

Si vous placez le curseur de la souris sur un bouton de la barre
des outils (si option “Astuce” est active) la description de la
fonction apparait dans la bulle

Montrer/cacher la barre des outils

Choisissez Barre d’outils du menu Affichage pour afficher ou
cacher la barre des outils.

Boite de dialogue

La plupart des fonctions sous Windows sont accessibles par la
Boite de dialogue qui reprend les informations principales a
entrer

Clavier

e Pour se déplacer d’un champ a l’autre: presser la touche
Tab.

e Pour confirmer une option: pressez la touche Enter ou
pressez le bouton Esc pour annuler les changements.

L'vtilisation de la souris

e Pour déplacer le curseur d’un champ a I’autre, déplacer la
souris et cliquer sur le champ a activer avec le bouton
gauche.
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e Cliquer OK avec le bouton gauche de la souris pour
confirmer I’information ou cliquer sur le bouton Annuler
pour effacer les changements.

Barre de défilement

Certaines fenétres sont trop grandes pour Etre entierement
visualisées a I’écran. deux fléches en bas a droite de 1’écran
permettent de déplacer le contenu de celui vers la gauche ou la
droite, le haut ou le bas.

Aide en ligne

Cosmed a prévu une aide compléte en ligne pour chaque
fonction. Elle décrit chaque fonction et peut étre appelée en
pressant sur F1 ou en choisissant ’option Aide dans le menu ?.

Version du logiciel

Pour connaitre la version et le n° de série du logiciel, cliquer sur
A propos du PFT Suite... dans le menu Aide.
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Calibration



Le programme de calibration

Lancer la Calibration

I% Lancer le programme. Dans le menu Test, choisir Calibration ou
cliquer sur l'icone ci-contre

Le logiciel lance la calibration et affiche 1'écran correspondant

Enregistrement des résultats

Le logiciel crée automatiquement un rapport de calibration qui
contient toutes les informations relatives a la calibration.

Celui-ci est accessible par Fichiers>Rapport de Calib dans le
menu de Calibration.

44 - Pony FX Manuel utilisateur



Calibration de la Turbine

Le Pony FX est calibré en usine par Cosmed. Lorsque la turbine
est bien entretenue, sa précision reste stable avec le temps.
Néanmoins et comme le recommande I1I’ATS, nous vous
recommandons une calibration quotidienne.

Pour calibrer la turbine sans PC
Vous pouvez calibrer la turbine directement avec le PONY FX
1. Relier la turbine a la seringue de calibration.
2. Choisissez dans le menu : 3.Utilitaire/1.Calibration.
3. Exécutez 10 aller-retour complets du piston (IN et EX).

La seringue de calibration 3 1 est un accessoire COSMED (P/N:
C00600-01-11).

Note: Si vous utilisez des filtres anti-bactériens pour les tests,
mettez les en place lors de la calibration.

Pour calibrer la turbine avec PC

Vous pouvez également calibrer la turbine par le PC

Note: si votre PC dispose d'un processeur lent, nous vous
recommandons de choisir un temps de rafraichissement de
l'écran plus éleve.

Pour calibrer la turbine via le logiciel, procédez de cette facon:

1. Reliez la turbine avec la seringue pour la calibration.
@ 2. Dans le programme, cliquer sur Calibration dans le menu
Options.

3. Cliquer sur Valeurs de référence... du menu Fichier, si le
volume de la seringue n’est pas le volume par defaut (3
litres)et entrer le volume dans le champ adéquat.

Choisissez Turbine du menu Calibration.

5. Une fois la fenétre de dialogue Calibration Turbine active,
exécutez 10 aller-retour complets du piston pour faire
appaitre les premicres valeurs a I’écran, répétez ensuite la
manoeuvre soit 10 aller-retour complets du piston.

6. Pour chaque mouvement, le logiciel affiche la wvaleur
mesurée et le pourcentage d’erreur.
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