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Caracteristicas PRINCIPALES

“J_@. PRUEBA EN J@\l TRANSPORTABLE A «I__jl CONFORMIDAD CON

= TIEMPO REAL U’ CUALQUIER LUGAR ®J. ATS/ERS 2019
Espirometria: FVC, VC, Pantalla tactil LCD, bateria de Y otras normas, incluidas
IVC, MVV, comparacion larga duracién, gran capacidad las normas ISO 26782
PRE/ FiOST bronchllatado de almacenamiento interno, (para Espirometria), ISO
3D Oximetry (opcional): maletin de transporte incluido 23747 (para PEF), ISO

Spot test (Sp02, Pulso),
6MWT, prueba durante el 80{301-%-61 (para
suefio, prueba de Holter N Oximetria) y otras.

SpO2 de 24 horas. 7, CONEXION A PC CE0476, FDA 510 (K)
“=* DISPONIBLE

P Prueba en tiempo real en la
pantalla del PC, conexién con
su historia clinica/médica
electronica, copia de seguridad
de la memoria interna y mas
opciones, a través de USB y
Bluetooth

T

o . E

Amplia seleccidn, que Con la opcion de A través del PC, Conjunto completo
incluye comparacion oximetria, mida los integracion con la base desechable con filtro
%Pred, Z-score y LLN. eventos de desaturacion de datos de pacientes en antiviral. Conexion
Incluye GLI en modo PC durante el ejercicio, el su historia Bluetooth para realizar
sueno y las actividades clinica/médica pruebas a una distancia
diarias electrénica (en HL7, de seguridad
GDT)

Siempre INCLUIDO

\ Maletin de transporte Con opcidn de oximetria:
% Cable USB %\ Sonda para dedo
\ Pinza nasal \. Estuche rigido de plastico y cinturdn

% Licencia de software para PC




SOFTWARE compatible

Incentivo pediatrico
(PATENTADO) para
mejorar el cumplimiento
del paciente durante la
prueba.

Mensajes de aceptabilidad,
interpretacion de la prueba
y grado de control de
calidad segun las ultimas
normas de espirometria

CARACTERISTICAS
PRINCIPALES

Solucioén basada en Windows
para espirometria, oximetria
y telemedicina.

Amplia gama de conjuntos y
valores tedricos, que
incluyen Conjuntos tedricos
GLI, LLN y Z-score.

Conectividad con la historia
clinica/médica electronica
integrada.

VERSION DE RED
disponible, comparta una
base de datos entre
diferentes estaciones de
trabajo PC.

INFORME MEDICO

Impresion
configurable y
especializada

\ spiro Connect

CARACTERISTICAS
PRINCIPALES

Solucién basada en Windows,
integracion directa con su
historia clinica/médica
electronica.

La prueba en tiempo real
incluye Espirometria y
Oximetria

Comunicacion estandarizada en
protocolo de intercambio o
HL7.

Seleccione la informacién
del paciente directamente
desde su propia historia
clinica/médica electrénica

Prueba de espirometria:
FVC-Pre, FVC-Post, VC-Pre
Pruebas de oximetria:
Sp02 (%), Pulso (LPM)

KIT DE HERRAMIENTAS DE

Mas informacion
sobre SDKy
OEM disponibles

COMERCIALIZACION
Kit de desarrollo de software disponible para integradores

de sistemas y desarrolladores de aplicaciones.
Servicio OEM disponible para espirometria y oximetria.

TUREINAS compatibles

- Desinfeccion Calibraciéon . Filtro

Boquilla . . Embal .
9 de la turbina de turbina mbalaje antiviral
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Ficha de datos TECNICOS

CODIGOS DE PRODUETO - Configuraciores-de Spirodoc

910600EQ —Espirdmetro  +  910600E1 - Espirdmetro con turbina reutilizable
910610EQ - Espirdmetro + Oximetro = 910610E1 - Espirdometro + Oximetro con turbina reutilizable

Especificaciones técnicas

Espirometria

Rev.5

Cuerpo principal

Ancho 48 mm

Longitud 101 mm

Grosor 16 mm

Peso 99 g (paquete de baterias incluidas)
Alojamiento de la turbina

Ancho 47 mm

Longitud 46 mm

Grosor 24 mm

Peso 178

Turbina

Turbina reutilizable (c6digo 910002)

“ " Turbina desechable (codigo 910004)

ACelerometro Acelerémetro triaxial

Fuente de alimentacion Recargable de iones de litio 3,7 V,
1100 mAh

Capacidad de corriente 1100 mAh

Consumo ~20-30 mA (durante la prueba)

Cargador de baterias tension=5V CC,

corriente = minima 500 mA,
Conector: micro USB tipo B
conforme con la norma EN 60601-1

Autonomia 50 horas

Conectividad USB 2.0, Bluetooth® 2.1

Pantalla LCD monocroma, 160 x 80 pixeles
Tamaio 2,8 pulgadas

Teclado pantalla tactil

Boquillas @30 mm (1,18 pulg.)

Tipo de proteccién

eléctrica Alimentacion interna

Nivel de seguridad por

riesgo de golpes Aparato tipo BF

Condiciones de uso Aparato para uso continuo

Condiciones de
almacenamiento/

transporte Temperatura: MﬁN. -20°C,
MAX. 60 °C
Humedad: MIN. 10% HR;

MAX. 95% HR

Condiciones de

funcionamiento Temperatura: MﬁN. 10 °C,
MAX. 40 °C
Humedad: MIN. 10% HR,
MAX. 95% HR
Normas aplicadas IEC 60601-1:2005 + A1:2012

EN 60601-1-2:2015

ISO 80601-2-61:2017

IS0 26782:2009

IS0 23747:2015

ATS/ERS: 2005, 2019 Actualizacion

Sensor de flujo

Rango de flujo
Precision de volumen
Precision de flujo
Resistencia dinamica
Sensor de temperatura
Parametros medidos

Capacidad de memoria
Oximetria (bajo pedido)

turbina digital bidireccional

+16 /s

+2,5% 50 ml

+5% 0200 ml/s

<0,5cmH20/l/s

semiconductor (0-45 °C)

FVC, FEV1, FEV1/FVC%, PEF, FEV3,
FEV3/FVC%, FEV6, FEV1/FEV6%,
FEF25, FEF50, FEF75, FEF2575,

FET, EVol, ELA, FIVC, FIV1, FIV1/FIVC%,
PIF, VC, IVC, IC, ERV, FEV1/VC%, TV, VE,
RR, ty, te, ty/trop VT/t, MVV

Hasta 10.000 pruebas

Método de medicion

Rango Sp02

Precisiéon Sp02

Ntmero promedio de
pulsaciones cardiacas para
el calculo de %Sp02

Rango de frecuencia

del pulso

Precision de la frecuencia
del pulso

Intervalo medio para

el calculo del pulso
cardiaco

Indicacion de calidad
de la senal
Parametros medidos
Todas las pruebas

Prueba durante el sueio

Prueba 6MWT

Capacidad de memoria

Certificados y registros

Absorcion de rojo e infrarrojo
0-99%
+ 2% entre 70-99% de Sp02

8 pulsaciones

30-254 LPM

+2BPM o0 2%

8 segundos

0 - 8 segmentos en pantalla

%SPOamins %SPOsmean %0SPOomaxs
BPM yyns BPMygan, BPM i, Ttotal,
Tanalysis, T<90%, T<89%, T<88%,
T<87%, Ev%Sp0,<89, Alndex,
T<40BPM, T>120BPM, Ev<40BPM,
Ev>120BPM

%SpPO0,gases BPMgase, ODI, Dur. media
Desat., TotDesaturat., Desat.

mas larga, Desatur. pico, Indice BPM,
Desat. media, Caida media, Caida
max., Variacion BPM, NOD4%,
NOD89%, NOD90%, t.NOD4%,
t.NOD89%, t.NOD90%

%SP02, BPM, Thaseline, Twalking,
Trecovery, Distancia, T2%ASP0O2,
T4%ASP0O2, Predicho, %Predicho,
AUC/Distancia, Disnea, Fatiga,
Diastolica, Sistdlica, Pasos, VMU,
02-GAP, 02

hasta 300 horas de oximetria

CE 0476

FDA 510 (k)
Health Canada
Cédigo CND

Cédigo GMDN

Ministerio de Salud

MED 9826

K 103530

71191 (clase II), 75535 (clase I1I)
712150102 (espirémetro)
21203020408 (espirémetro

+ oximetro)

46906 (espirémetro), 45607
(espirometro + oximetro)
499389/R (910600), 501050/R
(910606), 501619/R (910610)
1271090/R (91060011)
1271086/R (9106061)
1271078/R (91061011)




