Espirometro portatil con pantalla tactil y
oximetro 3D opcional: Test de marcha 6MWT,
test de sueno, Holter de 24 horas para SpO2%



Configuraciones disponibles

Spirodoc esta disponible
en 3 configuraciones:

Espirometro

Espirometro +
Oximetro

)
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_;/



Pruebas admitidas
Espirometria: FVC, VC, MVV, comparacion

PRE/POST broncodilatador

Oximetria (opcional): Prueba puntual (SpO2%, BPM), 6MWT, Test del
suefo, y Holter 24 horas para SpO2%

Caracteristicas principales

Multifuncional
Ademas de la espirometria y
pruebas puntuales oximétricas, con
Spirodoc también es posible realizar
6MWT, prueba de suefio, y prueba
Holter de 24 horas con la opcion de
oximetria 3D

Pantalla tactil
Pantalla tactil para una entrada rapida
de datos

Lector optoelectrénico

Oximetria 3D: para espirometria extraible

6 MWT, prueba del sueio, y Configuraciones disponibles en Espirometro y
Holter 24 horas para Sp0.% Espirometro + Oximetro

Medicién de la desaturacion para facilitar las pruebas de oximetria

eventos durante el ejercicio, suefio y Acelerémetro triaxial

ctividades diarias

(con oximetro 3D)

Acelerometro triaxial para registrar el
movimiento del paciente y posicién durante la
medicion



\ Pruebas en tiempo real

Pruebas en tiempo real se muestran en
la pantalla del PC

\ Incentivo pediatrico

Mt Dovid

Animacion en tiempo real disponible en
Software MIR Spiro, para mejorar la
colaboracién del paciente durante

la prueba

\ Sensor de

temperatura integrada
Conversion automatica de BTPS

\ Bateria recargable de larga
duracion
Bateria de Litio recargable de larga
duracion para una mayor autonomia
en el modo Stand Alone

\ Valores teoricos
Amplia seleccion de predicciones
valores como GLI, ERS y
otros, directamente en el dispositivo
y en modo PC

\ Conectividad EMR/EHR
Integracion a través del software MIR
Spiro con EMR/EHR (en HL7,

GDT, FHIR, PROTOCOLO DE
INTERCAMBIO)

Compatible con turbinas

Turbina Turbina Filtro

Boquilla | desinfeccion calibracién{ Embalaje . antiviral

FlowMIR®
Turbina
desechable

Desechable No No empaquetado:
incluido Obligatorio Obligatorio Individualmente

Cajas de 60 piezas

Opcional

Turbina .- Obligatorio
reutilizable 1 No incluido

Recomendado

Obligatorio Obligatorio Packde 1 por ATS

unidad




Modo de empleo

Spirodoc funciona tanto en modo Stand Alone

como conectado al PC a través de un cable
USB

Software MIR Spiro

Software completo para espirometria y oximetria
Disefnado para integrarse con EMR/EHR
Cumple con las ultimas directrices ATS/ERS
Disponible para uso de escritorio y portatil
MacOS y Windows

PR 4R SR 4F 4

Todos los dispositivos profesionales
MIR pueden trabajar con el software
MIR Spiro, software de ultima
generacion para espirometria y
oximetria.

Tarjeta Platino

p Para suscribirse a un Platinum plan de
N ' suscripcion anual es necesario
, tener la tarjeta MIR Spiro
| Platinum.

* proporcionado con todos los dispositivos profesionales MIR, disponibles para su compra en linea (mymir.spirometry.com) o a través de su distribuidor
MIR de confianza



Parametros medidos

Del software MIR Spiro
a través de la conexion
al dispositivo

Desde el dispositivo
en el modo Stand
Alone

Espirometria | FVC, FEV1, PEF, FEFT5, FEF25-T75, *FVC, "FEV1, *PEF, FVC, FEV1T,
FET, FEV1/FVC, FEV6, FEV1/FEVS, FEV1/FVC, FEV1/VC, PEF, FEF25-T75,
FEF25, FEF50, IFRC, FEV1/VC, ELA, FEF25, FEF50, FEFT5, FEVS,
MVV(cal), Tiempo hasta el PEF, FEV3/FVC, FEV6, FEV6%, FET, BEV,
FEVO0.5,FEV0.5/FVC, FEVO0.75, FIVC, FIV1, FIV1/FIVC, PIF, MVVcal,
FEVO0.75/FVC,FEF75-85, Extr. Vol, VC, EVC, IVC, IC, ERV, TV, VE, RR, 1l,
VC, EVC, IVC,IC, VC, ERV FEV3, FIV1, tE, TV/tl, tI/1TOT, MVV, ELA
FIV1/FIVC,PIF, FEV3/FVC, PIF, FEV2, *Mejores valores
FEV2/FVC,FIF25, FIF50, FIFT5, R50,
FEV1/PEF(EI), FEV1/FEV0.5 (RFEV),
TV, VE,RR, tl
Oximetria Sp0.% [basal, min., max., Sp0.% [basal, min., max.,
(Opcional) media], BPM [linea de base, min., | media], BPM [linea de base, min.,

méx.,Media], T total, T anilisis,
T<90%,T<89%, T<88%, T<8T%,
EvSp0,%<89, indice A, t<40BPM,
t>120BPM, Ev<40BPM, Ev>120BPM,
Sp02% Final, BPM Final, Sp0,%
Inicio, Inicio de BPM, T Caminar, T
Recuperacion, Distancia, T2%A
SPO,, T4%A SPO,, Tedrico,

Min. teérico, % tedérico min,
AUC/Distancia*, inicio de la
disnea, aleta de disnea,Dyspn
CHG: inicio diastélico,inicio
sistélico, final diastélico,Extremo
sistélico, escalones, VMU**,0,-
GAP***, 02, ODI promedioDesat.,

Tot Desatur., Max
duracioén, Pico de Desatur., BPM

indice, Promedio Desat., Promedio
Caida, Caida maxima, cambio de

BPM, NOD4%, NOD89%, NOD90%,
p. NOD4%, p. NOD89%, p. NOD90%

max., Media], T total, T anilisis,
T<90%, T<89%, T<88%, T<8T7%,
EvSp02%<89, indice A, t<40BPM,
t>120BPM, Ev<40BPM, Ev>120BPM,
Sp02% Final, BPM Final, Sp0.%
Inicio, Inicio de BPM, T Caminar, T
Recuperacion, Distancia, T2%A SPO.,
T4%A SPO,, Tedrico,

Min. tedrico, % tedrico

Teérico min, AUC/Distancia”*,

inicio de la disnea, aleta de disnea,
Dyspn CHG: inicio diastélico,

inicio sistolico, final diastélico,
Extremo sistélico, escalones, VMU**,
02-GAP***, O, ODI promedio
Desat., Tot Desatur., Max

Duracién, Pico de Desatur., BPM
indice, Promedio Desat., Promedio
Caida, Caida maxima, cambio de BPM,
NOD4%, NOD89%, NOD90%,

p. NOD4%, p. NOD89%, p. NOD90%



Ficha técnica

Codigo 911080xx (Spiro) Cdigo 911081xx (Spiro+Oxy)

Cuerpo principal Espirometria
Tamaino 48 x 101 x 16 mm Sensor turbina digital bidireccional
Peso 99 g (bateria incluida) Rango de flujo +16L/s
Carcasa de la turbina Precision de volumen +2,5% 6 50 ml
Tamaino |47 x 46 x 24 mm Precision del flujo 5% 6 200 mL/s
Peso 17 g (bateria incluida) Resistencia dinamica <0.5 cm HO/L/s
Turbinas |~ Turbina reutilizable Sensor de temperatura semiconductor (0-45 °C)
(codigo 910002) Parametros medidos FVC, FEV1, FEV1/FVC%, FEV3,
+ Turbina desechable FEV3/FVC%, FEV6, FEV1/FEV6%,
(codigo 910004) PEF, FEF25%, FEF50%, FEF75%,
Acelerometro | Acelerémetro triaxial FEF25-75%, FET, Vext, ELA, FIVC,
Fuente de | Baterfa de iones de litio de FIV1, FIV1/FIVC%, PIF, VC, IVC, EVC,
alimentacion 3,7 V. Recargable 1100 mAh IC, ERV, FEV1/NC%, VT, VE, RR,
Corriente ‘ 1100 mAh pequeno, téti/t-tot, VT/, MVV
Consumo | ~20-30 mA (durante la prueba) Capacidad de memoria | Mas de 10.000 pruebas

Cargador baterias

Voltaje =5V CC,
Corriente = minimo 500 mA,
Conector: micro USB tipo B

Cumple con la norma EN 60601-1

Oximetria
(opcional)

Método de medicion

Absorcion infrarroja

Autonomia 50 horas Rango de Sp0.% 0-99%
Conectividad | "USB 2.0, Bluetooth® 2.1 Precisién de Sp0.% | £ 2% entre 70-99% de SpO2
Pantalla LCD monocromatico, Numero medio pulsaciones @ 8 tiempos
160 x 80 pixeles para el calculo de Sp0,%
Tamano: 2,8 pulgadas Rango de pulso cardiaco 30-254 BPM
Teclado Pantalla tactil Precision de pulso cardiaco +2BPM 0 2% el mayor de los dos
Boquilla @ 30 mm (1,18 pulgadas)
Tipo de sistema eléctrico | Alimentado internamente Intervalo medio Calculo de I8 segundos
proteccion los latidos del corazén

Nivel de seguridad
Contra el choque

Dispositivo tipo BF

Condiciones de uso
Condiciones de
almacenamiento
Condiciones de
funcionamiento

Dispositivo para uso continuo

| Temperatura: MIN -20°C, MAX+60°C

Humedad: MIN 10% HR; MAX.

| Temperatura: MIN +10°C, MAX. +40°C

Humedad: MIN 10% HR, MAX. 95%HR

Normativa aplicable

Seguridad eléctrica IEC 60601-1
Compatibilidad electromagnética
EN 60601-1-2

1ISO 80601-2-61:2017

ISO 26782: 2009

1ISO 23747:2015
ATS/ERS:2005, 2019(actualizacién)
IEC 60601-1-6:2010

IEC 60601-1-8:2006+ AMD1:2012
IEC 60601-1-9:2007+AMD1:2013
IEC 62304:2006 + A1:2015

ISO 10993-1:2018

Directiva 2014/53/UE RED

Indicacion de la calidad de

0 - 8 segmentos en pantalla

la senal
Parametros medidos
para cada prueba

| Sp0:%MIN, SpO.%MEDIA

Sp0,%MAX., BPM MIN, BPMMEAN,
BPM MAX, Ttotal, Tanalisis,

T<90%, T<89%, T<88%, T<87%,
EvSp0,%<89, Alndex, T<40BPM,
T>120BPM, Ev<40BPM, Ev>120BPM

Prueba del sueio

SpO2%BASE, BPMBASE, ODI, Media
Dur. Desat., Tot Desaturat.,

Desat. mas largo, Desatur. Pico

indice BPM, Desaturaciéon Media.,
Caida media, caida maxima, BPM
Variacion, NOD4%, NOD89%,
NOD90%, p.NOD4%, p.NOD89%,
t.NOD90%

Registro de la posicién del

cuerpo



Prueba 6MWT

SpO>% inicio, SpO2% final, BPM
inicio, fin de BPM, base de Sp0.%,
Tbaseline, Twalking, Trecovery,
Distancia, T2%ASPO,, T4%ASPO,,
Predicho, %Pronosticado,

Min. pronosticado, %Min pronosticado
AUC/Distancia, Disnea,

Disnea base, Disnea final,

Disnea CHG, Base de fatiga,

Fin de la fatiga, Fatiga CHG,

Base diastdlica, extremo diastdlico,
Base sistolica, Extremo sistolico,
Escalones, VMU, O>-GAP, O,

Capacidad de memoria

Alrededor de 300 horas de oximetria

Certificados y

Registros
CE 0476 MDR 2017/745
FDA 510 (k) K 103530

Ministerio Salud Canada
EMDN liv.4

71191 (clase 1), 75535 (clase IlI)

27121501

Codigo CND

712150102 (espiro)
271203020408 (espiro + oxy)

Codigo GMDN

46906 (espiro),
45607 (espiro + Oxy)

Ministerio de Salud

2493989/R (910600)
2494292/R (910606)
2494301/R (910610)
2494198/R (91060011)
2494295/R (9106061)

2494319/R (91061011)
2494380/R (91060010)
2494386/R (91061010)

Cumplimiento de directrices y normas
Espirometria: ATS/ERS 2005 + actualizacion a 2019;
ISO 23747: 2015; 1SO 26782: 2009

Oximetria: ISO 80601-2-61:2017
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Investigacion intemacional
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Yiale Luig Schisvonatt,
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spirometry . com
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MIR USA. Inc.
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