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PODRECZNIK UZYTKOWNIKA

1. Wprowadzenie

BIODY XPERT®™) 3to miernik impedancji z wyjatkowa metodg akwizycji do pomiaru impedancji
bioelektrycznej, umozliwiajgcy niezawodne i tatwe stosowanie metody czterobiegunowej dtoni /
stopy z 4 statymi elektrodami zintegrowanymi z urzgdzeniem lub dla oséb o ograniczonej sprawnosci
ruchowej z kablami i elektrodami jednorazowymi.

Uzyskane wartosci s3 przesytane przez Bluetooth bezposrednio do oprogramowania
BiodyManager.com dla uzytkownikéw komputeréw stacjonarnych lub do aplikacji BiodyConnect dla
uzytkownikow telefonéw komdérkowych z systemem Android lub 10S.

Oprogramowanie ustugi internetowej BiodyManager.com jest hostowane we Francji przez hosta
certyfikowanego do hostowania danych zdrowotnych (patrz karta danych technicznych), zgodnie z
wymogami ANS.

Ponadto dane w obiegu sg w petni zaszyfrowane i mogg by¢ odczytywane wytacznie przez
uzytkownika.

2. Cel - Wskazania - Uzytkownicy - Wydajnos¢

System BIODY XPERT?M3, w pofaczeniu z oprogramowaniem BiodyManager.com, dostarcza informacji
do kontrolowania i monitorowania skfadu ciata (masy ttuszczowej i bezttuszczowej) mierzonych oséb.
Jest przeznaczony do uzytku przez specjalistdw medycznych i paramedycznych, ktérzy beda mogli
uzyskaé przydatne informacje w codziennej praktyce kompleksowego zarzadzania w celu
zapobiegania patologiom zwigzanym ze stanem odzywienia.

Jest réwniez przeznaczony dla lekarzy, ktorzy obserwujg otytych pacjentow w celu monitorowania
efektéw ich leczenia.

Uzytkownikami sg :
Lekarze ogolni, dietetycy, fizjolodzy, dietetycy, pielegniarki i fizjoterapeuci, specjalisci od
dostosowanej aktywnosci fizycznej i rehabilitacji itp.

Wydajnosc¢ predykcyjna jest obliczana za pomocg analizy zgodnosci z dwufotonowg absorpcjometrig
rentgenowska (DEXA), uwazang za jedng z referencyjnych metod szacowania sktadu ciata.
Oczekiwane wyniki s3 porownywalne z doktadnoscig przyjetg dla tej techniki dla przedziatéw masy
bezttuszczowej i tluszczowej, a takze masy miesni szkieletowych koriczyn.

2.1 Umiejetnosci uzytkownika

Rozwigzania BIODYXPERT®™) 3, BIODYMANAGER.COM i BIODYCONNECT wymagaja uzycia
narzedzi informatycznych, takich jak komputer, tablet lub smartfon.
Uzytkownicy muszg by¢ w stanie korzystac z tych narzedzi.

2.2 Populacja docelowa

Analiza pomiaréw dotyczy oséb dorostych w wieku od 19 lat.

Waga: od 14 kg do 250 kg

Pacjenci mobilni mogg ¢wiczy¢ samodzielne pomiary (patrz 10.1 Zintegrowana pozycja pomiarowa
elektrody).

Pacjenci, ktdrzy majg trudnosci z poruszaniem sie, bedg mierzeni w pozycji lezgcej przy uzyciu kabli i
elektrod samoprzylepnych (patrz 10.2 Pozycja pomiaru przewodowego).

Wybdér jednej lub drugiej metody pozostawia sie uznaniu lekarza prowadzgcego, w zaleznosci od stanu
pacjenta.

Patologia
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PODRECZNIK UZYTKOWNIKA

Wskazanie kontrolne i uzupetniajgce jest przeznaczone w szczegolnosci dla oséb otytych poprzez
ocene masy ttuszczowej i bezttuszczowe;j.

Niepatologiczna populacja ogdlna
Kontrola i monitorowanie skfadu ciata i ogdlnego stanu odzywienia oséb, w szczegdlnosci w
odniesieniu do masy bezttuszczowej, masy miesni wyrostka robaczkowego i masy ttuszczowej.

3. Wyniki analizy

Wynikami analizy pomiaréw przeprowadzonych na pacjencie sg szacunkowe wartosci sktadu ciata,
oparte na algorytmach opracowanych w poréwnaniu z innymi referencyjnymi metodami
pomiarowymi.

Gtéwne szacowane sktadniki ciata s nastepujace:

Szacowane przedziaty ciata

lub tkanki Akronim i jednostki Algorytmy Walidacja
MN , . .
Masa bezttuszczowa kgG Réwnanie aminogramu
MG .
Masa ttuszczowa ke Masa ciata-MNG
DEXA(4
Masa miesni szkieletowych ASMM . “)
Literatura (1)
wyrostka robaczkowego kg
P .- CMO , . .
Zawartosé mineralna kosci ke Réwnanie Aminogram
Catkowita ilos¢ wody TBW Literatura (2) L, .
L Rozcienczenie

ECW izotopowe

Woda pozakomoérkowa Literatura (3)

L
. ICW

Woda wewnatrzkomdrkowa L TBW-ECW

Uwodnienie m'asy MNGhydra MNG/TBW

bezttuszczowej %

Sucha masa bezttuszczowa DFFM MNG-TBW
1. Kyle UG, Genton L, Hans D, Pichard C. Validation of a bioelectrical impedance analysis equation to
predict appendicular skeletal muscle mass (ASMM,). Clin Nutr. déc 2003;22(6):537-43.
2. Kushner RF, Schoeller DA. Estimation of total body water by bioelectrical impedance analysis. Am J Clin
Nutr. sept 1986;44(3):417-24.
3. Deurenberg P, Tagliabue A, Schouten FJ. Multi-frequency impedance for the prediction of extracellular
water and total body water. Br J Nutr. mars 1995;73(3):349-58.
4. Wang Z, Heymsfield SB, Chen Z, Zhu S, Pierson RN. Estimation of percentage body fat by dual-energy x-

ray absorptiometry: evaluation by in vivo human elemental composition. Phys Med Biol. 7 mai
2010;55(9):2619-35.

Wskazniki ciata sg obliczane poprzez odniesienie masy przedziatu lub tkanki mierzonej w kg do
wzrostu (w metrach) podniesionego do kwadratu (kg/m?).

Indeks Szczegdty

BMI/BMI Wskaznik masy ciata

FMI Wskaznik tkanki ttuszczowej

FFMI Wskaznik masy bezttuszczowe;j

ASMI Wskaznik masy miesni szkieletowych kornczyn
SMI Wskaznik ogdlnej masy miesni szkieletowych
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PODRECZNIK UZYTKOWNIKA

Wartosci progowe zdefiniowane dla wskaznikow otytosci BMI, FFMI i ASMI przez WHO lub HAS we
Francji s wyswietlane dla informacji lekarza w odpowiednim kafelku przedziatu.
Progi te mogg zosta¢ ponownie zdefiniowane w nowych publikacjach.

Inne informacje na temat przedziatéw ciata sg oparte na ponizszych publikacjach

5. Wang Z, Heshka S, Wang J, Gallagher D, Deurenberg P, Chen Z, et al. Metabolically active portion of
fat-free mass: a cellular body composition level modeling analysis. Am J Physiol Endocrinol Metab. janv
2007;292(1):E49-53.

6. Wang Z, Shen W, Kotler DP, Heshka S, Wielopolski L, Aloia JF, et al. Total body protein: a new cellular
level mass and distribution prediction model. Am J Clin Nutr. nov 2003,78(5):979-84.

4. Zasada dziatania bioimpedancji

Bioimpedancja polega na pomiarze impedancji ludzkiego ciata przy réznych czestotliwosciach.
Tkanki szlachetne (biatka) wykazujg biodynamiczng reakcje obronng na przeptyw pradu.

Reakcja ta jest bardzo znaczgca przy najnizszych czestotliwosciach i staje sie nieistotna przy wyzszych
czestotliwosciach.

Btona komérkowa jest wysoce oporna i zachowuje sie jak dielektryk oddzielajgcy mate przewodniki
sktadajace sie z wewnetrznych ptynéw komadrek.

Sktadowa reaktywna bedzie zatem mniej lub bardziej istotna w zaleznosci od czestotliwosci pomiaru,
stad koncepcja bioimpedanciji.

Ptyny (krew, limfa, woda wewnatrzkomdrkowa itp.) zawierajg elektrolity, ktére przewodza prad.
Tkanka ttuszczowa zawiera niewiele ptynéw i nie przewodzi pradu.

Mierzgc impedancje przy okresSlonych czestotliwosciach, algorytmy predykcyjne mogg byc
wykorzystywane do oceny ilosci ptynu, przez ktdry przeptynat prad i do rozrdzniania réznych tkanek,
zapewniajgc w ten sposob analize sktadu ciata pacjenta.

W trybie wieloczestotliwosciowym lub spektroskopii algorytmy mogg rozréznia¢c wode
pozakomdrkowa i wewnatrzkomérkowa.

4.1  Cechy szczegdlne BIODY XPERT?M3

Bioimpedancje sg mierzone przy uzyciu metody kwadripolarnej, poprzez rozpraszanie statego pragdu
o niskim natezeniu 35pA, ktdry nie jest odczuwany przez pacjenta.

Urzadzenie BIODY XPERT?M3 moze wykonywa¢ pomiary bioimpedanciji w zakresie czestotliwosci od 1
do 1000 kHz z 54 punktami pomiarowymi:
(12,2,3,4,5,6,7,8,9,10,11,12,13,14,15,16,18,20,23,25,28,31,35,39,43,50,54,60,67,75,83,93,100,115,12
8,143,159,177,200,220,245,273,304,339,378,421,469,500,582,649,723,806,898,1000)

Dla kazdego pomiaru urzgdzenie rejestruje uzyskane wyniki.
Wykorzystujgc zasade spektroskopii, wykreslana jest krzywa Cole'a Cole'a: wartosci rezystancji przy
niskiej czestotliwosci (Re) i przy najwyzszej czestotliwosci (Ree ) sg ekstrapolowane.
Dane przesytane przez przyrzad sg nastepujgce:
e Impedancje, reaktancje, rezystancie w omach i katy fazowe w stopniach przy 54
czestotliwosciach.
e Pojemnos¢ (C w nF)
e  (Czestotliwosé rezonansowa (Fo w kHz)
e Rezystancja zewngtrzkomorkowa (Re w Q)
e Rezystancja wewngatrzkomérkowa (Ri w Q)
Rezystancja nieskoriczona (Ree w Q) jest obliczana na koncu synchronizacji pomiaru.

Korzystajagc z danych pomiarowych i innych wprowadzanych parametrow charakteryzujacych
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pacjenta,

pomiary sg analizowane, a obliczone wyniki sktadu ciata sg wyswietlane na pulpicie

nawigacyjnym pacjenta w oprogramowaniu BiodyManager.com.

4.2 Korzysci kliniczne.

Nie zidentyfikowano bezposrednich korzysci klinicznych.

Korzysci dI

a pacjenta okreslone ponizej sg uwazane za korzysci posrednie

BE1: Pomoc w diagnozowaniu otytosci i obserwacji. Zapewnia pacjentom doktadniejsza ocene ich
wagi niz pomiary antropometryczne, takie jak BMI, a takze monitorowanie ich leczenia.

BE2: Wykr
mogg stac

ywanie i zapobieganie niepatologicznym zaburzeniom réwnowagi w sktadzie ciata, ktére
sie patologiczne w $rednim/dtugim okresie - np. nadmierna otytos$¢ zwigzana z nadwagg i

monitorowanie masy miesni szkieletowych konczyn, masy bezttuszczowe;j.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem opisano ponizej.

5. Zagrozenia - piktogramy

A

Niebezpieczeristw . . . e . -
Korzystanie z urzgdzenia moze spowodowac smier¢ lub powazne obrazenia.

o
Nieprawidtowe uzytkowanie moze spowodowac dyskomfort pacjenta.
Nieprawidtowe uzytkowanie moze wptyngé na wiarygodnos¢ pomiaru.
A Ostrzezenie Nieprawidtowe uzytkowanie moze prowadzi¢ do utraty lub uszkodzenia

danych.
Wskazowki dotyczace zaktdcen elektromagnetycznych.

A\

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z urzadzeniem nalezy zgtasza¢ producentowi i
wiasciwemu organowi panistwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma

siedzibe.

5.1

Opis zagrozen zwigzanych z uzytkowaniem urzadzenia

Nie wolno wykonywac¢ zadnych pomiaréw na pacjencie noszacym elektroniczne urzadzenie
podtrzymujace zycie: wszczepione (np. rozrusznik serca), przenosne (np. spirometr), (np.
sztuczne ptuco).

Ryzyko nieprawidtowego dziatania urzgdzenia podtrzymujgcego zycie, ktére moze stanowic
zagrozenie dla pacjentow, ktérych zycie zalezy od prawidtowego dziatania urzadzenia.

Nie wolno dokonywac¢ pomiaréw u kobiet w cigzy, poniewaz mimo ze nie odnotowano zadnych
incydentow zwigzanych z tg techniky, nie zidentyfikowano zadnych konkretnych publikacji
dotyczacych bezpieczenstwa bioimpedancji, a tym samym formalnego braku ryzyka zaburzen
rozwoju zarodka lub ptodu.

Nie uzywaj urzadzenia na zranionej lub uszkodzonej skorze, ktéra ma kontakt z zastosowanymi
czesciami (elektrodami).
Ryzyko podraznienia lub bdlu.

Urzadzenie nalezy wyczysci¢ przed i po uzyciu.

Ryzyko zakazenia pacjenta, jesli urzagdzenie zostato zabrudzone podczas poprzedniego uzycia.
Urzadzenie jest wyposazone we wskazniki LED, dlatego nie zaleca sie, aby osoby z
nadwrazliwoscig na Swiatto (epilepsja) patrzyty na te wskazniki.

Nie nalezy otwierac i/lub modyfikowaé urzgdzenia bez zgody producenta.
Poza wymiang akumulatoréw nie sg dozwolone zadne naprawy produktu wykonywane przez
uzytkownika. Ryzyko pogorszenia wydajnosci urzadzenia.
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5.2 Opis zagrozen dla cyberbezpieczenstwa

A\

Oprogramowanie Biodymanager.com i aplikacje mobilne BiodyConnect sg potaczone z
Internetem. Identyfikatory konta uzytkownika majg charakter osobisty. Aby zagwarantowacd
poufnosé i integralnos¢ danych pacjenta, nie wolno przekazywac osobistych identyfikatoréw
stronom trzecim.

Nieprzestrzeganie tego obowigzku spowoduje pociggniecie uzytkownika do odpowiedzialnosci
w przypadku roszczenia zwigzanego z naruszeniem danych na tym koncie.

Dodatkowe informacje na temat bezpieczedstwa aplikacji BIODYMANAGER.COM i
BIODYCONNECT znajdujg sie w instrukcji obstugi oprogramowania w punkcie 1
BEZPIECZENSTWO.

5.3 Piktogramy na etykiecie

Zastosowane czesci typu BF. Dostepne sg 4 elektrody

Prad staty 5V + - 10% 500 mA

Nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi

REF

Referencja handlowa urzadzenia

Nadajnik RF - promieniowanie niejonizujace

\Wyréb medyczny

Wyprodukowano przez + data produkcji

Unikalny identyfikator urzgdzenia

= 2=
IME‘U'\\},

Nie nalezy wyrzuca¢ razem z niesortowanymi odpadami, lecz przekaza¢ do oddzielnych
punktow zbidrki w celu odzysku i recyklingu.

LOT

Wskazuje numer partii produkcyjnej urzadzenia

SN

Wskazuje numer seryjny urzadzenia
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c €0459Wskazuje numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, ktdra wydata certyfikat zgodnosci.

6. Opis dostarczonych elementéw / opis urzgdzenia

Urzadzenie BIODY XPERT?M3 jest dostarczane w torbie z kartonowym opakowaniem zbiorczym.

Opakowanie to zawiera :
e Urzadzenie BIODY XPERT?M3

e Transformator USB potrzebny do natadowania baterii
e Kabel USB/micro USB do podtaczenia transformatora do urzadzenia w celu natadowania

baterii
e  Klucz Bluetooth USB 5.0

e Zestaw kabli do pomiaréw przewodowych
e Licencja aktywacyjna oprogramowania do utworzenia konta na stronie BiodyManager.com

e Niniejsza instrukcja obstugi

Woraz z urzadzeniem dostarczana jest rowniez torba elektrod LESSA do pomiaréw przewodowych.

Widok z géry
T 0 Chromowana czes$¢ naktadana
Elektroda  Nadawcza  elektroda  kciukowa z
nadajnika  pierscieniem do wyswietlania
I wskaznikow LED funkcji
Elektroda Widok z dotu
odbiorcza 9 Chromowana czes¢ naktadana

Elektrody palcowe odbiornika
e Wyjscie gtosnika
@ Pokrywa baterii

Elektroda
emitujaca

Elektroda
odbiorcza

Widok z przodu:

e Zastosowane czesci:

2 elektrody tylne

Patrzac na urzadzenie od przodu,
elektroda nadawcza znajduje sie po lewej
stronie.

Widok z tytu:

6 Ztacza

Ztacze micro USB

2 ztacza Jack (stopa, dton) do pomiaréw
przewodowych

Przycisk do wtaczania/wytgczania
zasilania, dobrowolnego
wtgczania/wytaczania Bluetooth.

@

XPERT(ZM)3,

Zalecamy zachowanie opakowania do ewentualnej wysytki zwrotnej urzgdzenia BIODY
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7. Jak dziata system BIODY XPERT“M) 3 BiodyManager.com /
BiodyConnect

7.1 System
Urzadzenie

BIODY XPERT)3to urzadzenie do pomiaru impedancji bioelektrycznej.
Wewnetrzny modut Bluetooth umozliwia komunikacje urzadzenia z dedykowanymi aplikacjami.

Pojedynczy przycisk z tytu urzadzenia stuzy do wtaczania i wytaczania urzadzenia oraz do aktywacji
Bluetooth.
e Wiaczanie: 1 krotkie nacisniecie
e Dobrowolne wytgczenie: 1 dtugie nacisniecie
e Dobrowolna aktywacja Bluetooth: Wtacz urzadzenie (1 krétkie nacisniecie), gdy urzadzenie
jest wigczone (przednia zielona dioda LED sSwieci sie), nacisnij przycisk dwa razy szybko,
diody LED beda miga¢ na niebiesko przez 1 minute i pojawi sie komunikat "Komunikacja
Bluetooth aktywowana".

Aplikacje

Aby korzystaé z aplikacji, synchronizowac¢ pomiary wykonane za pomocg urzgdzenia i uzyskaé
analize skfadu ciata, potrzebne jest potaczenie z Internetem (kablowe, Wi-Fi, 4G itp.).

1/ BiodyManager.com bezpieczne oprogramowanie webservice do :
e Synchronizacji pomiaréw przez Bluetooth na komputerach z systemem Windows i MAC
bezposrednio w zaktualizowanej przegladarce internetowej Google Chrome,
e Analiza pomiardw i konsultacje historyczne,
e Zarzadzanie plikami pacjentow i dostosowywanie oprogramowania,
e Dostep do petnych instrukcji obstugi, samouczkow itp.

2/ Aplikacja BiodyConnect dostepna wytgcznie na telefony komérkowe z systemem Android lub 10S,
ktéra umozliwia :
e Synchronizacje pomiaréw,
e Szybkie podsumowanie wynikéw analizy pomiardéw,
e Sterowanie niektérymi opcjami ustawied parametrow na urzgdzeniu pomiarowym, jak
opisano ponizej. Aby korzystac z trybu personalizacji, urzgdzenie musi by¢ w trybie transmisji
Bluetooth.

Jesli chcesz skorzystaé z opcji dostosowywania funkcji ustawionych domysinie w urzgdzeniu
BIODY XPERTM)3, musisz zainstalowa¢ aplikacje BiodyConnect na telefonie komdrkowym, nawet
jesli nie uzywasz jej do synchronizacji pomiaréw.

Ny e  Ustaw funkcje LANGUAGE "Wybér jezyka wiadomosci".

@ Po otrzymaniu urzadzenia jezyk jest juz ustawiony tak, aby dziatat w jezyku urzedowym
kraju odpowiadajgcego adresowi dostawy wskazanemu w formularzu zamowienia,
chyba ze wyraznie poinstruowano inaczej.

e Wyreguluj gtosnos¢ urzadzenia za pomocg funkcji VOLUME.
e Sprawdz wewnetrzng elektronike za pomocg funkcji CHECK.
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7.2 Konfiguracja Srodowiska IT

Deklaracja
Ponizsze instrukcje umozliwiajg uzytkownikowi koncowemu instalacje i konfiguracje srodowiska IT.

Minimalna wersja systemu operacyjnego dla komputerow
Windows 10i 11

MACOS = Monterey 12

Wersja Bluetooth: minimum LE 5.0

Komputery PC z systemem Windows

Nalezy sprawdzi¢, czy w ustawieniach komputera znajduje sie komponent Bluetooth. Jesli jest
to wewnetrzny Bluetooth, nalezy go aktywowac. Jesli w komputerze nie ma wewnetrznego
modutu Bluetooth, nalezy uzy¢ aplikacji BiodyConnect na telefony komérkowe z systemem
Android lub 10S w celu synchronizacji pomiaréw lub uzy¢ zewnetrznego klucza sprzetowego
Bluetooth dostarczonego z urzadzeniem.

Jesli wewnetrzny Bluetooth nie dziata z naszym urzadzeniem, nalezy go wytaczy¢ i uzy¢ klucza
sprzetowego dostarczonego z urzagdzeniem.

Niektdre wewnetrzne moduty Realtek, takie jak te znajdujgce sie w komputerach HP, mogg nie
dziata¢ prawidtowo z naszym urzgdzeniem. Nalezy sprawdzié, czy ten komponent jest obecny,
otwierajac "menedzera urzadzen peryferyjnych" komputera.

Przyktad:

® Appareils photo
ﬁ Batteries
- G Bluetooth
9 Bluetooth Device (RFCOMM Protocol TDI)
& @ Enumérateur Microsoft Bluetooth
B Enumérateur Microsoft Bluetooth LE
6 Realtek Wireless Bluetooth Adapter

Gdy system jest gotowy, nalezy sparowac urzgdzenie z Bluetooth komputera - Aktywuj Bluetooth
BIODY XPERT?M3 zgodnie z opisem na poprzedniej stronie Punkt: urzadzenie

Znajdz ikone Bluetooth na pasku zadan komputera.
9 Woybierz polecenie "dodaj urzgdzenie Bluetooth".
Gdy w oknie skojarzenia pojawi sie nazwa BX3-XXXX-XXXX, wybierz j3, aby sparowac.
Specyficzne dla systemu Windows 11: przed sparowaniem sprawdz, czy funkcja
wykrywania jest ustawiona na Zaawansowane, w przeciwnym razie dokonaj wyboru, aby
zobaczy¢ swoje urzadzenie.

Bluetooth et appareils > Appareils

Découverte des appareils Bluetooth
Lors de I'ajout d'un appareil Bluetooth, I'option Simple vous permet de connecter des accessoires courants ; choisissez I'option Avancée pour voir tous Avancé v
les types d'appareils.

Komputery MAC

Kompatybilny komponent Bluetooth jest obecny w komputerze MAC.
Parowanie nie jest konieczne.
Parowanie z urzadzeniem zostanie zazgdane w momencie przesytania pierwszego pomiaru.
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BiodyConnect na urzgdzeniach mobilnych

Minimalna wersja systemow mobilnych

e Android 10

e 10513
Aplikacje BiodyConnect mozna zainstalowac ze sklepu Android Play Store lub Apple
App Store.

Przejdz do sklepu odpowiadajgcego Twojemu telefonowi komdrkowemu, wyszukaj
BiodyConnect i zainstaluj aplikacje.

Parowanie Bluetooth nie jest wymagane.

Parowanie z urzgdzeniem bedzie wymagane w momencie przesytania pierwszego pomiaru.

Przegladarka Google Chrome e

Aplikacja BiodyManager.com jest zoptymalizowana do uzytku z przeglgdarkg Google Chrome.
Sprawdz, czy przegladarka Chrome jest zainstalowana i aktualna.
Jedli nie, nalezy jg zainstalowac.

Aktywuj flage synchronizacji pomiaréw bezposrednio z pulpitu nawigacyjnego pacjenta

Otworz przegladarke Google Chromee , a nastepnie otwodrz nowa karte.
W pasku wyszukiwania wpisz "chrome://flags", a nastepnie nacisnij klawisz "Enter" na klawiaturze.

C A chrome://flags/

Q Search flags Reset all

Za pomocy wyszukiwania "Wyszukaj flagi":
Whisz lub skopiuj/wklej "Experimental Web Platform features".

Q, experimental web platform features Reset all

Experiments 101.04951.67

Available Unavailable

Experimental Web Platform features

Enables experimental Web Platform features that are in development. — Mac, Windows, Disabled
isable
Linux, Chrome 0S, Android, Fuchsia M

#enable-experimental-web-platform-features

Kliknij przycisk "Wytgczone" i wybierz opcje "Wigczone".
Usun poprzednie wyszukiwanie za pomocg krzyzyka.

Q Experimental Web Platform features|
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Q, Search flags Reset all

W pasku wyszukiwania "Flagi wyszukiwania" wpisz lub skopiuj/wklej "Uzyj nowego

backendu uprawnien dla Web Bluetooth".

Q Use the new permissions backend for Web Bluetooth |

Experiments

Available Unavailable

101

Reset all

0.4951.67

Use the new permissions backend for Web Bluetooth
Enables the new permissions backend for Web Bluetooth. This will enable persistent storage

of device permissions and Web Bluetooth features such as

Default
BluetoothDevice watchAdvertisements() and Bluetooth.getDevices() — Mac, Windows, Linux, etau

Chrome 0S5, Android, Fuchsia
#enable-web-bluetooth-new-permissions-backend

Kliknij przycisk "Domysine" i wybierz opcje "Wigczone".

Q, Use the new permissions backend for Web Bluetooth Reset all

Experiments 101.0.4951.67

Available Unavailable

® Use the new permissions backend for Web Bluetooth
Enables the new permissions backend for Web Bluetooth. This will enable persistent storage
of device permissions and Web Bluetooth features such as
BluetoothDevice watchAdvertisements() and Bluetooth.getDevices() — Mac, Windows, Linux,
Chrome 0S, Android, Fuchsia
#enable-web-bluetooth-new-permissions-backend

Przegladarka Chrome poprosi o ponowne uruchomienie; musisz to potwierdzié, klikajac "Uruchom

ponownie".
Mozesz zamkngc karte "Flagi".

Przegladarka jest teraz skonfigurowana do synchronizacji na zywo za posrednictwem pulpitu

nawigacyjnego pacjenta.
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8. Rozwigzanie oprogramowania BiodyManager / BiodyConnect

Niniejsza instrukcja opisuje pierwsze kroki, ktore nalezy wykona¢, aby utworzy¢
konto BiodyManager.

Em Petna instrukcja obstugi oprogramowania BiodyManager.com i aplikacji mobilnych

BiodyManager.com

8.1

AN

BiodyConnect jest dostepna w formacie PDF bezposrednio na stronie
BiodyManager.com.

Na komputerze musi by¢ zainstalowany czytnik plikéw PDF.

Mozesz poprosi¢ nas o przestanie drukowanej kopii tego suplementu, piszac do nas
na adres : contact@aminogram.comWyslemy ci ten dodatek bezpfatnie pocztg w
ciggu 7 dni.

Tworzenie konta BiodyManager.com

Oprogramowanie Biodymanager.com i aplikacje mobilne BiodyConnect sg potaczone z
Internetem. Identyfikatory konta s3 osobiste i stanowig s$rodek ochrony przed
nieautoryzowanym dostepem do konta.

W celu zagwarantowania poufnosci i integralnosci danych pacjenta nie wolno powierzaé
osobistych identyfikatoréw stronom trzecim.

Nieprzestrzeganie tego obowigzku spowoduje pociggniecie uzytkownika do odpowiedzialnosci
w przypadku potencjalnego roszczenia zwigzanego z naruszeniem danych.

Wylogowanie nastepuje automatycznie po 12 godzinach i uzytkownik zostanie poproszony o
ponowne wprowadzenie danych konta.

Jesli jednak uzytkownik nie korzysta z aplikacji, powinien sie wylogowac.

Szczegdty dotyczace srodowiska bezpieczenstwa aplikacji BiodyManager i BiodyConnect s3
opisane w instrukcji oprogramowania BiodyManger.com.

BiodyManager.com jest zoptymalizowany do uzytku w przegladarce internetowej Google Chrome.
Upewnij sie, ze posiadasz dokument licencyjny dostarczony z urzgdzeniem.

Musisz by¢ podtgczony do Internetu i korzystac z przegladarki internetowej Google Chrome.
Nalezy ustawic te przegladarke jako domysina.

Wopisz adres www.biodymanager.com w pasku wyszukiwania przegladarki.

W dolnej czesci okna "Nie masz jeszcze konta?" kliknij "Utwdrz konto".
Domyslnie jezykiem wyswietlanym w menu rozwijanym na ekranie logowania jest francuski.

Klikajgc ten przycisk, zostaniesz przeprowadzony przez wszystkie etapy rejestracji. (1 )

PX BIODY MANAGER PN BIODY MANAGER

Wprowadz numer licencji

Zoloi ©
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Wprowadz klucz licencyjny znajdujacy sie w dokumencie licencyjnym dostarczonym z urzadzeniem

oraz numer seryjny urzadzenia. (Klucz licencyjny zawierajacy zero @ mozna odréznié od litery O,
poniewaz jest ona przekreslona).

Na etapie "wprowadZ prawidlowy adres e-mail" nalezy wprowadzi¢ adres e-mail, do ktérego
uzytkownik ma regularny i staty dostep.

Ten adres e-mail bedzie unikatowym identyfikatorem oprogramowania.

Ten adres e-mail zostanie uzyty do odnowienia hasta w przypadku jego zapomnienia.

W polu "Wprowadz hasto" hasto musi zawieraé co najmniej 10 znakéw, w tym co najmniej jedng
wielkg litere, jedng matg litere, jedng cyfre i jeden znak specjalny.

Po utworzeniu konta uzytkownik otrzyma wiadomos¢ e-mail na adres uzyty do potwierdzenia
utworzenia konta.

Musisz przejs¢ do swojej skrzynki pocztowej i potwierdzi¢ utworzenie konta, klikajac link w
wiadomosci e-mail. Bez tej walidacji nie bedzie mozna potaczy¢ sie z oprogramowaniem.
Wiadomos¢é pochodzi z adresu . admin@biodymanager.com

Sprawdz folder spamu, jesli ta wiadomo$¢ e-mail nie znajduje sie w gtéwnej skrzynce odbiorczej.
Musisz autoryzowac otrzymywanie wiadomosci e-mail z adresu .admin@biodymanager.com

Potwierdzenie utworzenia konta spowoduje przejscie bezposrednio do oprogramowania.

Kliknij przycisk "Przejdz do pulpitu nawigacyjnego", ktéry otworzy ekran
gtéwny umozliwiajacy dostep do wszystkich funkcji.

- Przypomnienie: Instrukcje korzystania z oprogramowania BiodyManager.com oraz
- aplikacji na systemy Android i 10S s3 dostepne bezposrednio na stronie
BiodyManager.com w sekcji Wsparcie, ktérag mozna znaleié¢ na ekranie gtéwnym
oprogramowania. Mozna je pobra¢, skonsultowac lub wydrukowaé.
W tej sekcji dostepne sg rowniez dodatkowe filmy i samouczki.
& Nalezy zapoznac sie ze wszystkimi dodatkowymi informacjami, aby korzystac z aplikacji
o wymaganych do obstugi globalnego systemu BIODY XPERT?M3:
@ e Personalizacja urzadzenia BIODY XPERT?M) 3
e Synchronizacja pomiaréw
. e  Analiza pomiaréw
= e  Zarzadzanie plikami pacjentow

9. Obstuga urzadzenia

9.1 Funkcje przycisku wtgczania/wytaczania - przypomnienie punktu 6.

Krétkie nacisniecie Wigczanie

Szybkie podwodjne Dobrowolne wiaczenie lub wytaczenie Bluetooth przed automatycznym
nacisniecie wytaczeniem.

Dtugie nacisniecie Wytacza urzadzenie
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9.2 Kontrolki i komunikaty

Opisane ponizej komunikaty i kontrolki pomagajg rozpoznaé rézne stany urzgdzenia.

Po nacisnieciu przycisku uruchamiania dioda LED z przodu pierScienia miga na
zielono.
Ustyszysz sygnat dzwiekowy uruchomienia
Nastepnie 2 diody LED z przodu zaswiecg sie na pomaraficzowo - urzadzenie
1 sprawdza, czy kable sg podtgczone.
Jesli kable nie sg podtaczone, pomaranczowe diody LED zgasng i tylko przednia
dioda LED bedzie miga¢ na zielono.
Jesli kable sg podtaczone, diody LED pozostang pomaranczowe.
Jesli nie podejmiesz zadnych dziatan, urzadzenie wytaczy sie po 60 sekundach.
Gdy badana osoba znajduje sie w pozycji pomiarowej, elektrody kciuka, palca i
tylnej czesci stopy stykaja sie z wilgotng skora, urzadzenie Biody znajduje sie na
swoim miejscu, przednia dioda LED miga na zielono.
2
Jedli kable sg podtaczone, 2 lewe i prawe diody LED swiecg na pomararnczowo.
Komunikat wskazuje:
"Nie ruszajcie sie, zaraz zacznie sie mierzenie".
Rozpocznie sie pomiar.
Miga fioletowa dioda LED.
3
Jesli kable sg podtaczone, 2 lewe i prawe diody LED swiecg na pomarariczowo.
Pomiar jest wykonywany, przednia dioda LED miga krétko na zielono.
Jesli kable sg podtfaczone, 2 lewe i prawe diody LED swiecg na pomararnczowo.
Zostanie wyswietlony komunikat:
"Pomiar jest zakonczony".
Rozpoczyna sie zadanie synchronizacji Bluetooth dla pomiaru.
Przednia niebieska dioda LED miga, a 2 tylne niebieskie diody LED swiecg $wiattem
5 ciggtym.
Zostanie wyswietlony komunikat :
"Komunikacja Bluetooth aktywowana".
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Gdy tylko aplikacja odbierze pomiar, zostanie on usuniety z karty pamieci, a
urzadzenie wytaczy sie.

Jesli pomiar nie zostat przestany, po zakonczeniu transmisji Bluetooth przednia
dioda LED miga na niebiesko, a 2 diody LED na dole po leweji prawej stronie swiecg

6 na pomaranczowo.
Komunikat wskazuje:
"Bluetooth wytaczony".
Po wiaczeniu Biody, gdy jeden lub wiecej pomiardw jest zapisanych, ale nie zostato
jeszcze zsynchronizowanych, przednia dioda LED miga na zielono, a lewa i prawa
dioda LED swiecg na rézowo.
Komunikat dZzwiekowy wskazuje:
7 "Twoje urzadzenie zawiera niezsynchronizowane pomiary".
Pomiary te mozna zsynchronizowa¢, dobrowolnie aktywujac Bluetooth urzadzenia
Biody lub rozpoczynajac nowy proces pomiaru.
Pomiary, ktére zostaty zarejestrowane, ale nie zostaty zsynchronizowane,
pozostaja w pamieci do momentu ich przestania.
Jedli podczas pomiaru i przed jego zakonczeniem elektrody nadawcze nie sg juz w
kontakcie z pacjentem, urzadzenie Biody wyswietli komunikat wskazujacy, ze
elektrody nie sg juz w kontakcie z pacjentem,
3 Komunikat wskazuje:
"Kontakt zostat przerwany, nalezy sprawdza¢ potaczenia z pacjentem".
Urzadzenie powraca do stanu gotowosci do kontaktu elektrod ze skérg (palcami i
grzbietem stopy). Po przywrdceniu odpowiedniego kontaktu pomiar zostanie
wznowiony.
Mikrokontroler moze wykry¢ nieprawidtowy pomiar.
Przednia dioda LED miga na zielono.
9 2 diody LED na dole po lewej i prawej stronie migajg na pomaranczowo.
Pojawi sie komunikat:
"Btedny pomiar, nalezy go powtorzyc.".
Urzadzenie wytaczy sie, sprawdz warunki pomiaru.
10 Gdy urzadzenie wytaczy sie, 2 czerwone diody LED w lewym i prawym gérnym rogu
zaswiecg sie na czerwono.
BATERIA
Gdy poziom natadowania baterii spadnie do 50%, tylna dioda LED zaswieci sie na
czerwono. Od tego momentu bateria bedzie roztadowywac sie szybciej niz przed
osiggnieciem poziomu 50%. Poziom ten bedzie odpowiadat 2 kreskom na poziomie
11 natadowania baterii widocznym w aplikacji po zsynchronizowaniu pomiaru.

Pojawi sie komunikat :

"Niski poziom baterii, nalezy ja jak najszybciej natadowac".

Po wyswietleniu poziomu z paskiem w aplikacji oznacza to, ze bateria osiggneta
poziom krytyczny i nalezy natadowaé urzadzenie, aby mdc z niego dalej korzystac.
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12

Po witaczeniu urzadzenia, gdy poziom natadowania baterii jest zbyt niski, miga
czerwona tylna dioda LED.

Pojawi sie komunikat:

""Za niski poziom natadowania baterii, wykonanie pomiaru niemozliwe"".

Po wyswietleniu tego komunikatu urzgdzenie wyfaczy sie. Nalezy natadowad
urzadzenie. Ponowne uruchomienie urzadzenia nie bedzie mozliwe, dopdki
bateria nie zostanie wystarczajgco natadowana.

13

Podczas tadowania urzgdzenia tylna dioda LED swieci na niebiesko.

14

Gdy bateria jest w petni natadowana, tylna dioda LED miga na niebiesko.
Mozna odtgczy¢ transformator.

POTENCJALNE BLEDY SYSTEMU

15

Gdy widoczne s3 2 state czerwone diody LED, a przednia czerwona dioda LED miga,
oznacza to, ze btad systemowy blokuje wszystkie operacje.

Wyswietlany jest komunikat :

"Niestety, wystapit btad systemu. Nalezyzrestartowac urzadzenie".

Nalezy wytgczy¢ i ponownie wtgczy¢ urzadzenie.

Jesli wskaznik ten nie zniknie, nalezy skontaktowac sie z serwisem posprzedaznym.

16

Gdy pomiar zostat wykonany, ale usterka uniemozliwita jego zarejestrowanie,
ustyszysz nastepujgcy dzwiek :
"Niestety, wystapit bitad zapisu. Nalezy ponownie wykona¢ pomiar.".

17

Jesli usterka przerwie pomiar, ustyszysz nastepujacy komunikat :
"Wystapit btad, pomiar zostat przerwany, nalezygo powtdérzy¢.".

Pomiar

Pomiar za pomoca zintegrowanych elektrod

Urzadzenie BIODY XPERT?M3 zostato zaprojektowane tak, aby byto tatwe do trzymania przez pacjenta.
Jest wyposazone w 4 state chromowane elektrody zaprojektowane tak, aby stykaty sie z palcami dtoni
i grzbietem stopy pod kostkami.

Urzadzenie jest aktywowane za pomoca jednego przycisku z tytu urzadzenia.

Pacjent dokonuje wfasnego pomiaru, ktdry jest nastepnie przesytany bezposrednio do
oprogramowania przez Bluetooth.

Gdy wilgotna skéra pacjenta zetknie sie z elektrodami nadawczymi, pomiar rozpoczyna sie

natychmiast.
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Pomiar przewodowy

W przypadku pacjentéw o ograniczonej sprawnosci ruchowej, takich jak pacjenci w podesztym wieku
lub obtoznie chorzy, a samodzielny pomiar w pozycji siedzacej jest niemozliwy, nalezy uzy¢ 2 kabli
umozliwiajacych korzystanie z urzadzenia w pozycji lezacej z samoprzylepnymi elektrodami
jednorazowego uzytku.

10. Srodowisko pomiaru/stan pacjenta/$rodki ostroznosci

Pomiary wykonane u kobiet podczas menstruacji nie mogg by¢ poréwnywane z pomiarami
wykonanymi poza tym okresem ze wzgledu na znaczne wahania wody w organizmie, ktére mogga
wystapi¢ w tym okresie.

Obecnos¢ protez z metalowymi czeSciami moze mie¢ wptyw na wyniki pomiaréw. Nalezy zapytaé
&o to pacjenta.

W przypadku protezy lub srub znajdujacych sie tylko po jednej stronie, pomiar mozna wykonac

po drugiej stronie.

Stosowanie substancji mogacych znaczaco zaburzy¢ homeostaze (pacjenci przyjmujacy leki typu
kortyzon, srodki dopingujace itp.) moze mieé¢ wptyw na wynik pomiaru.

impedancji, prowadzac do nieoczekiwanych wynikéw podczas monitorowania historii pacjenta,
nalezy sprawdzi¢ historie impedanc;ji i zapytaé pacjenta o jego stan.

j Sporadyczne wahania stanu fizjologicznego pacjenta mogg skutkowac nietypowymi wartosciami

Sprawdzi¢, czy skoéra pacjenta jest czysta, bez pozostatosci kremu lub innych produktéow.

W razie potrzeby oczys¢ skoére stykajgcy sie z elektrodami za pomocg wacika nasaczonego
= Valkoholem.

Nastepnie zwilzy¢ skére stykajaca sie z elektrodami.

;_’E Popro$ pacjenta o usuniecie wszelkich duzych metalowych przedmiotéw, ktére mogg miec
= Vkontakt ze skora.

Nie wolno dotyka¢ pacjenta podczas wykonywania pomiaru.
Nalezy sprawdzié¢, czy nie dochodzi do kontaktu gotej skdry z gotg skéra. Na przyktad gota reka na
przeciwlegtej gotej nodze lub ramieniu.

! Jesli pacjent zawsze nosi bielizne lub jesli, na przyktad latem, ma odkryte uda, nie wolno ich
dotykad.
Jesli pacjent ma nadwage, a gote uda dotykajg sie pomimo roztozonych nég, nalezy umiescic na
przyktad niewielka podpdrke owinietg w przescieradto do badania lub zwiniety recznik frotte.

Dodatkowe wyposazenie wymagane przez lekarza :

Dorosty pacjent musi zosta¢ zmierzony wzrostomierzem podczas 1. pomiaru.
Pacjent musi zosta¢ zwazony przed pomiarem lub tuz po nim.

= MWprowadzenie przyblizonego wzrostu i wagi wptynie na doktadnos$¢ wynikéw pomiaru sktadu
ciata.

e Tabela wzrostu

e Skalibrowana waga

e Tasma miernicza, jesli chcesz wykonywa¢ pomiary centymetrowe

e Wata i woda lub zel wodno-alkoholowy lub neutralne wilgotne chusteczki do nawilzania

skory w kontakcie z elektrodami w przypadku pomiardéw z elektrodami zintegrowanymi.
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Sprawdz stan pacjenta:

przestrzega¢ warunkéw zalecanych dla metody pomiaru sktadu ciata metoda
bioimpedancji i opisanych ponizej:

j Aby uzyska¢ pomiar reprezentujacy sktad ciata pacjenta w jego zwyktym stanie, nalezy

Nie nalezy przyjmowaé lekéw moczopednych
dzien wczesniej (chyba ze zostaty przepisane przez

Pusty pecherz moczowy do wazenia, = lekarza w ramach leczenia patologicznego).
najlepiej z wypréznieniem. = Nie pi¢ duzych ilosci ptynéw tuz przed

ﬁ pomiarem
Pacjent moze jednak nawodni¢ sie
godzine wczesniej.
Nie nalezy spozywac duzych ilosci Brak aktywnosci sportowej przed
alkoholu dzien wczesniej.

l ‘\ omiarem
J8 K, °

Podczas kolejnych wizyt zasadniczo nalezy rejestrowac tylko mase ciata. Jesli jednak pacjent jest
na diecie odchudzajacej lub przybiera na wadze, rozmiar miseczki (dla kobiet) moze sie réznic i

_.=- informacje te moga wymagac aktualizacji.

@ Podobnie poziom aktywnosci moze sie zmienia¢, szczegblnie w przypadku monitorowania
sportowcow (treningi lub zawody) lub rozpoczynania aktywnosci sportowej przez osoby z
nadwagg itp. Dane te nalezy sprawdzac na przestrzeni czasu. Dane te mozna modyfikowaé w
formularzu pomiarowym oprogramowania.

Ogodlnie rzecz biorgc, aby monitorowac zmiany poszukiwanych danych w czasie, pomiary powinny by¢
wykonywane w tych samych warunkach i o tej samej porze dnia.
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10.1 Pozycja pomiarowa z wbudowanymi elektrodami

Pacjent powinien siedzie¢ na stotku w wygodnej pozycji, z_wyprostowanymi plecami, lekko
rozstawionymi nogami i rekami.
Jesli warunki pomiaru nie sg przestrzegane, pomiar moze zostac uznany za fatszywy i nie
Azostanie zarejestrowany - pojawi sie komunikat 9 "btedny pomiar, powtérz pomiar", sprawdz,
= Mczy czesci majgce kontakt z elektrodami sg wilgotne i czy wszystkie elektrody stykajg sie ze
skorg, jak pokazano ponizej.

Krok 1: Pacjent zwilza obszar wokot prawej
tylnej stopy i palce prawej dtoni, ktére
beda w kontakcie z BIODY XPERT?M3 za
pomocy wilgotnej szmatki lub zelu wodno-
alkoholowego. Pomiary sg wykonywane po
prawe] stronie ciata (chyba Zze jest to
fizycznie  niemozliwe lub  wystepuje
proteza lub $ruba).

Krok 2: Pacjent siada na niemetalowym
stotku lub krzesle bez podtokietnikéw, z
wyprostowanymi plecami. Cofa prawg
stope do tytu, pozwalajgc piecie oderwacd
sie od podtogi. Pacjent trzyma urzadzenie
BIODY XPERT?M3 w prawej rece. W tej
pozycji rece i nogi sg naturalnie lekko
rozstawione.

Krok 3: Kciuk styka sie z elektroda
"znajdujaca sie na gorze urzadzenia", co
najmniej dwa palce dotykajg elektrody
znajdujacej sie pod urzadzeniem.

Krok 4: Pacjent umieszcza urzadzenie w
ksztatcie litery "U" na prawej tylnej stopie
(pod kostkami), z elektrodami
dotykajacymi skory. 4 elektrody musza by¢ w idealnym kontakcie ze skdéra pacjenta. Pomiar
rozpoczyna sie, gdy 2 elektrody nadajnika stykajg sie z pacjentem. (patrz tabela diod
LED/komunikatéw) - pozostate 2 elektrody (odbiorniki) réwniez muszg by¢ w idealnym kontakcie, aby
uzyskac¢ prawidtowy pomiar.

Po zakoniczeniu pomiaru rozpoczyna sie zgdanie transferu Bluetooth i pacjent moze odtozyé
urzadzenie BIODY XPERTZM)3,

Pomiar mozna zsynchronizowaé za pomoca przegladarki Chrome w przypadku korzystania z
komputera PC lub Mac albo w aplikacji BiodyConnect w przypadku korzystania z telefonu
komadrkowego.

D:i.] Film z pomiaru mozina obejrze¢ w sekcji "Wsparcie" oprogramowania

BiodyManager.com BiodyManager.com lub w sekcji "Pomoc" aplikacji BiodyConnect.
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10.2  Pozycja pomiaru przewodowego

Pacjent lezy na niemetalowym stole do badan.
Rece i nogi pacjenta powinny by¢ lekko rozstawione (okoto 30°).

Krok 1: Podtgcz kable do kazdego gniazda z tytu
urzadzenia.

Krok 2: Umies¢ elektrody na prawej
dtoni i stopie pacjenta. W przypadku
dtoni: jedng na glowie Srdédrecza, a
drugg na zgieciu nadgarstka. W
przypadku stopy: jedng na gtowie
$rédstopia, a drugg na podbiciu miedzy
2 kostkami.

Krok 3: Podtgcz klipsy krokodylkowe,
zwracajgc  uwage na kolory do
wstrzykiwania i odbierania pradu:
Czerwony kabel wtryskowy na gtowie
Srédrecza i Srodstopia (dton i stopa).
Czarny kabel odbiorczy na nadgarstku i
podbiciu.

1

Krok 4: Wtacz urzadzenie, naciskajgc przycisk.
Pomiar jest przeprowadzany w sposob opisany powyzej dla trybu elektrody zintegrowane;j.

Elektrody: Do pomiaréw przewodowych zalecamy stosowanie prostokatnych elektrod z wypustkami
(typu TAB), impregnowanych statym zelem przewodzgcym EKG o wymiarach 21x35 mm firmy LESSA,
nr ref.: 9983240.

W sprawie dostaw tego typu elektrod nalezy skontaktowac sie z firmg Aminogram.

11. Procedura zarzgdzania zapamietanymi niezsynchronizowanymi
pomiarami

Gdy jeden lub wiecej pomiaréw zapisanych w BIODY XPERT®) 3nje zostato zsynchronizowanych,

pozostaja one w pamieci urzgdzenia do czasu ich zsynchronizowania w oprogramowaniu
BiodyManager.com.

Po wtaczeniu urzadzenia Biody i zapisaniu jednego lub wiecej pomiaréw, ktére nie
zostaty jeszcze zsynchronizowane, przednia dioda LED miga na zielono, a lewa i
prawa dioda LED $wiecg na rézowo.

Komunikat dzwiekowy wskazuje:

"Twoje urzadzenie zawiera niezsynchronizowane pomiary".

Przypadek 1%

Jest to ostatni wykonany pomiar, urzgdzenie wytgczyto sie i nie byto gotowe do synchronizacji.
Postepuj zgodnie z instrukcja oprogramowania, aby wyswietli¢ strone synchronizacji w
oprogramowaniu BiodyManager.com lub w aplikacji BiodyConnect. Bedziesz musiat aktywowac
funkcje Bluetooth, klikajac dwukrotnie przycisk, aby méc zsynchronizowaé pomiar.
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2teciprzypadek

Istnieje jeden lub wiecej wczesniej niezsynchronizowanych pomiardéw.

Mozna je zsynchronizowa¢ w kazdym rekordzie pacjenta, przy czym ostatni wykonany pomiar
zostanie zsynchronizowany jako pierwszy, drugi ostatni stanie sie pierwszym i tak dalej, az wszystkie
zostang zsynchronizowane.

12. Przerwa w dostepie do Internetu

W przypadku przerwy w dostepie do Internetu nalezy korzysta¢ z aplikacji mobilnej z wigczong
transmisjg danych. W przypadku braku pofgczenia pomiary mozna synchronizowaé w trybie offline,
w aplikacji mobilnej, jesli sesja jest aktywna. Oznacza to, ze uzytkownik zidentyfikowat sie juz za
pomoca danych potaczenia, gdy internet byt dostepny, a token potgczenia nie wygast. Token wygasa
12 godzin po zalogowaniu.

Pomiary mozna zsynchronizowac¢; zostang one zapisane lokalnie w oczekiwaniu na dostepnos¢
pofaczenia internetowego, ale nie bedzie mozna ich analizowac.

Po nawigzaniu potfaczenia pomiary zostang przestane do komputera w celu interpretacji i beda
dostepne do wyswietlenia na pulpicie nawigacyjnym kazdego mierzonego pacjenta.

Jesli potaczenie zostanie przerwane podczas synchronizacji pomiaru na stronie internetowej
BiodyManager.com lub w aplikacji, pomiar zostanie zapisany lokalnie na stronie internetowe;j i
zostanie wystany do komputera po ponownym nawigzaniu potaczenia.

Jesli nie mozesz potaczyc sie z aplikacjami, mozesz wykonaé pomiary.
Zostang one zapisane w urzadzeniu, ponumerowane i opatrzone znacznikiem czasu, a pézniej trzeba
bedzie je zsynchronizowac (patrz punkt 11).

13. Akumulatory

Akumulatory sg tadowane za pomocy transformatora i kabla USB dostarczonego z
urzadzeniem.

A Do tadowania akumulatoréw nalezy uzywaé¢ wytacznie transformatora dostarczonego z
urzadzeniem.
Etykieta identyfikacyjna umozliwia odrdznienie go od innych tadowarek znajdujgcych sie w
posiadaniu uzytkownika.

Urzadzenie BIODY XPERT?M3 posiada funkcje bezpieczeistwa, ktéra uniemozliwia wykonanie
A pomiaru, gdy kabel USB jest podtgczony do transformatora i podfgczony do gniazda
sieciowego lub do portu USB komputera.

Podczas przesytania pomiaréw informacje o poziomie natadowania akumulatoréw sg
przekazywane w postaci ikony poziomu natadowania.
Q Kontrolki i komunikaty informujg réwniez o stanie natadowania akumulatoréw. Gdy poziom
natadowania jest niski.
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Zbyt niski poziom
natadowania baterii -
urzadzenie szybko sie

wytaczy - Nataduj

natychmiast
Zywotno$¢ akumulatorkéw jest podawana dla ponad 300 cykli fadowania/roztadowania.
Gdy baterie wielokrotnego tadowania osiggng koniec okresu eksploatacji, nalezy wymieni¢ je na
identyczne baterie zgodnie z opisem w karcie danych technicznych.
Baterie znajduja sie w komorze baterii na spodzie urzadzenia, ktdra jest przykryta plastikowa pokrywa
z etykieta.
Odkrec srube na pokrywie zamykajgcg szczeline za pomoca srubokreta Torx 8.
Wymien akumulatory, przestrzegajac biegunowosci, a nastepnie zatéz pokrywe i przykrec jg z
powrotem.

Niski poziom natadowania - Wystarczajgco

nataduj jak najszybciej natadowany W peini nafadowane

14. Konserwacja - Sprawdzanie wewnetrznej elektroniki - koniec okresu
eksploatacji

Konserwacja - Czyszczenie

Szczegdblnie w przypadku pomiarow wykonywanych za pomocg zintegrowanych elektrod,

urzadzenie nalezy czysci¢ i dezynfekowaé miedzy kolejnymi pomiarami.

Urzadzenie BIODY XPERT?3 i jego elektrody mozna czyéci¢ i dezynfekowaé wytacznie za
A pomoca chusteczek nasgczonych roztworem alkoholu lub waty nasgczonej alkoholem 70°.

Specyfikacja alkoholowych chusteczek czyszczacych: chusteczki, ktére mogg by¢ uzywane do

czyszczenia urzadzen medycznych.

Bardzo szybkie wtasciwosci dezynfekujgce (ok. 60 sekund) w przypadku typowych zarazkow

(bakterie, grzyby, wirusy) i sktad wytgcznie na bazie alkoholu.

;_’E Do czyszczenia urzadzenia nie nalezy uzywacd rozpuszczalnikéw, takich jak aceton. Ryzyko
uszkodzenia plastikowej obudowy.

Do czyszczenia urzadzenia nie nalezy uzywac srodkdw dezynfekujgcych zawierajgcych chlor,
takich jak wybielacze lub chusteczki zawierajgce pochodne chloru.

Konserwacja - baterie wielokrotnego tadowania

Zywotnos¢ akumulatoréw jest podawana dla ponad 300 cykli tadowania/roztadowania.

Gdy zywotnos¢ akumulatorkow dobiegnie korica, nalezy wymienic je na identyczne baterie zgodnie z
opisem w karcie danych technicznych.

Jesli komunikat o niskim poziomie natadowania baterii pojawi sie szybko po kilku pomiarach, nalezy
wymieni¢ baterie jako Srodek zapobiegawczy, aby unikna¢ ryzyka niedostepnosci urzadzenia.

Konserwacja - Sprawdzanie wewnetrznej elektroniki

W przypadku regularnego korzystania z urzgdzenia mozna sprawdzi¢ stan wewnetrznej elektroniki,
mierzgac rezystancje wewnetrzng za pomocg aplikacji BIODY CONNECT.

Nie zaobserwowano dryftu przy regularnym uzytkowaniu przez okres 2 lat, wiec nie ma zalecanej
czestotliwosci.

Zaleca sie jednak sprawdzanie wewnetrznej elektroniki raz w roku jako srodek zapobiegawczy.

Jesli urzadzenie nie byto uzywane przez dtuzszy czas, kontrole nalezy przeprowadzi¢ przed ponownym
uzyciem.
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Procedura jest wskazana w instrukcji oprogramowania (punkt 8 Aplikacja BiodyConnect - Konfiguracja
BX3 - CHECK). Wynikiem bedzie "sukces" lub "niepowodzenie". Jesli wynik jest "nieudany", nalezy
skontaktowac sie z serwisem posprzedaznym.

Koniec okresu eksploatac;ji

Akumulatory po zakorczeniu okresu eksploatacji nie mogg by¢ wyrzucane wraz z
odpadami domowymi i muszg byé poddane recyklingowi we wtasnym zakresie
zgodnie z przepisami obowigzujgcymi w danej lokalizacji.

Urzadzenie BIODY XPERT?M3 po zakoriczeniu okresu uzytkowania nalezy zwréci¢ do
firmy Aminogram w celu recyklingu i utylizacji.

Strona25 na 29



PODRECZNIK UZYTKOWNIKA

15. Deklaracja dotyczgca srodowiska i kompatybilnosci
elektromagnetycznej

Srodowisko

Stopien ochrony przed wnikaniem wody: brak szczegdlnej ochrony.
Warunki przechowywania:

Temperatura: -20° do +40°C

Wilgotnos¢ wzgledna: 45-85% bez kondensacji

Cisnienie: od 70 kPa do 105 kPa

Warunki pracy:

Temperatura: od 16°C do 32°C

Wilgotnos¢ wzgledna: 45% do 85% bez kondensacji

Cisnienie: od 70 kPa do 105 kPa

Uwaga i deklaracja producenta dotyczaca kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC)

Urzadzenie BIODY XPERT?M3 jest zgodne z wymaganiami kompatybilnosci elektromagnetycznej
normy EN 60601-1-2 wydanie 4. Urzgdzenie zostato wyprodukowane w taki sposdb, aby ograniczy¢
wytwarzanie i emisje energii elektromagnetycznej w celu zapewnienia, ze prawidtowe dziatanie
innych urzadzen nie jest zaktdcane, a samo urzadzenie korzysta z odpowiedniej odpornosci
elektromagnetycznej. Minimalna dokfadno$¢ pomiaru wymagana do zagwarantowania oczekiwanej
wydajnosci w zaktiéconym $rodowisku elektromagnetycznym wynosi 2%.

Urzadzenie elektryczne do uzytku medycznego wymaga specjalnych srodkéw ostroznosci w zakresie
kompatybilnosci elektromagnetycznej. BIODY XPERT?3 jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponize;j.

Klasa zgodna z normg CISPR11 :

Klasa A :

Urzadzenie BIODY XPERT?M3 jest przeznaczone do uzytku w srodowisku szpitalnym.
Klasa B:

Urzadzenie BIODY XPERT?M3 jest przeznaczone do uzytku w $rodowisku mieszkalnym.
Grupa 1

Uzytkownik BIODY XPERT™) 3musi upewnic sie, ze jest on uzywany w takim $rodowisku.

Zrodta zaktocen.

Pomiar jest zawsze analizowany przez mikrokontroler przed uznaniem go za wazny lub
niewazny. Jesli pomiar jest zawsze odrzucany w tym samym miejscu, S$rodowisko
elektromagnetyczne moze zosta¢ zaktdcone. Aby wykonac¢ pomiar, nalezy oddali¢ sie od

odpornosé urzadzenia i nie gwarantowac kompatybilnosci elektromagnetycznej.

Uzywanie akcesoriow i kabli innych niz okreslone moze zwiekszy¢ emisje lub zmniejszy¢

promieniowanie o duzej mocy, w szczegolnosci urzadzen emitujacych mikrofale.

wzajemnie zaktdcac.

Nie nalezy przechowywac ani uzywac urzadzenia w poblizu urzadzen emitujgcych

Nie nalezy ustawia¢ kilku urzadzen elektronicznych jedno na drugim, poniewaz mogg sie one

> BB P

wydajnos¢ BIODY XPERT?M3 moze ulec pogorszeniu.

Przenosne urzadzenia komunikacyjne RF (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak kable
antenowe i anteny zewnetrzne) nie powinny by¢ uzywane w odlegtosci mniejszej niz 30 cm
od jakiejkolwiek czesci BIODY XPERT®™ 3, w tym opcjonalnych kabli. W przeciwnym razie
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Przewodnik i deklaracja producenta - Emisje elektromagnetyczne

Klasa A: Urzgdzenie BIODY XPERTZM3 jest przeznaczone do uzytku w profesjonalnych placéwkach opieki
zdrowotnej, szpitalach i klinikach, z wyjatkiem instalacji w poblizu sprzetu chirurgicznego HF i w poblizu
ekranowanego elektromagnetycznie pomieszczenia dla  elektromedycznego systemu rezonansu
magnetycznego, w ktérym natezenie zaktdcen elektromagnetycznych jest wysokie.

Klasa B: Urzadzenie BIODY XPERTZM3 jest przeznaczone do uzytku w $rodowisku opieki domowej, takim jak
gabinet lekarski.

Klient lub uzytkownik urzadzenia BIODY XPERTZM3 musi upewnic sie, ze jest ono uzywane w takich Srodowiskach.

Tabela 1
Test emisji Zgodnosc Srodowisko elektromagnetyczne - porada
Emisje RF Grupa 1l Urzadzenie BIODY XPERT?M3 wykorzystuje energie
CISPR 11 RF wytgcznie do swojego wewnetrznego dziatania.

W rezultacie jego emisje RF sg bardzo niskie i nie
wydajg sie powodowac zaktécenn pobliskiego
sprzetu elektronicznego.

Emisje RF Klasa B
CISPR 11 Urzadzenie BIODY XPERTZM3 nadaje sie do uzytku
Znieksztatcenia harmoniczne NIE DOTYCZY | we wszystkich placéwkach, w tym w domach i
IEC 61000-3-2 (zasilane przez | instytucjach bezposrednio podtaczonych do
Wahania napiecia i migotanie Swiatta wewnetrzng publicznej sieci elektrycznej niskiego napiecia.
IEC 61000-3-3 baterie)
Tabela 2
Test odpornosci Test IEC 60601 Poziom Srodowisko elektromagnetyczne
zgodnosci Porada

Wytadowania + 8KV Podtogi muszg by¢ pokryte drewnem,

elektrostatyczne betonem lub ptytkami ceramicznymi.

+ 8 kV kontakt kontakt P . . .

(ESD) +15 KV powietrze +15 kV Jesli pod’rogll sa! pokr\’/Fe materla’ram!

IEC 61000-4-2 . syntetycznymi, wilgotnos¢ wzgledna musi
powietrze

wynosi¢ co najmniej 30%.

Szybkie elektryczne + 2 kv dla lini pradu

stany nieustalone / Fzemienneso NIE
udary " e /S(g)P DOTYCZY
IEC 61000-4-4 -
Przepigcia + 1 kV linia do linii NIE
IEC 61000-4-5 +2 kV linia do ziemi DOTYCZY
Spadki napiecia
IEC 61000-4-11 0 % Uy 05 cyklu Urzadzenie BIODY XPERTZM3 jest zasilane
Przy 0°, 45°, 90°, 135°, z baterii i nie jest podtgczone do linii
180°, 225°, 270° i 315° NIE zasilania.
0, . 1
:M’ Ur; 1oyl DOTYCZY
70% Ur; 25/30 cykli
Pojedyncza faza: przy 0°
Przerwanie napiecia o . . NIE
IEC 61000-4-11 0% Ur; 250/300 cykli DOTYCZY

Czestotliwosc¢ zasilania Pola magnetyczne o czestotliwosci
Pole magnetyczne sieciowej powinny by¢ na poziomach
IEC 61000-4-8 typowych dla typowej lokalizacji,
Srodowiska komercyjnego lub
szpitalnego.

30A/m 30A/m
(50/60Hz) (50 / 60Hz)
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Tabela 3

Test odpornosci

Poziom testu

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne
- wskazowki

Zaktécenia przewodzone | 3V rms Nie dotyczy | Nie dotyczy, =z  wyjatkiem
indukowane przez pola RF 6 V w pasmach (zasilane z | transformatora  zgodnego z
IEC 61000-4-6 ISM wewnetrznej norma EN 60601-1

150 kHz do 80 baterii)

MHz
Wypromieniowane pola EM RF | 10V/m 10V/m

IEC 61000-4-3

80 MHz do 2,7
GHz

od 80 MHz do 2,7
GHz

Pola zblizeniowe 1z urzadzen
komunikacji bezprzewodowej RF

27 V/m

380 MHz do 390
MHz

28 V/m

od 430 MHz do
470 MHz

9V/m

od 704 MHz do
787 MHz

28V/m

od 800 MHz do
960 MHz

28V/m

od 1700 MHz do
1990 MHz
28V/m od

od 2400 MHz do
2570 MHz

9V/m

od 5100 MHz do
5800 MHz

27V/m

od 380MHz do
390MHz

28V/m

od 430 MHz do
470 MHz

9V/m

od 704 MHz do
787 MHz

28V/m

od 800 MHz do
960 MHz

28V/m

od 1700 MHz do
1990 MHz

28V/m

Od 2400 MHz do
2570 MHz

9V/m

od 5100 MHz do
5800 MHz

Minimalna odlegto$¢ separaciji:
0,3m

Odporno$¢ na magnetyczne pola
zblizeniowe (IEC61000-4-39) :

8 A/m 30 KHz
cw

65 A/m przy
134,2 KHz /
impuls modulacji
2,1 KHz

7,5 A/m przy
13,56 MHz /
impuls modulacji
50 KHz

8 A/m 30 KHz CW

65 A/m przy 134,2
KHz / impuls
modulacji 2,1 KHz

7,5 A/m  przy
13,56 MHz /
impuls modulacji
50 KHz

Minimalna odlegtos¢ separacji:
0,3m
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16. Dane techniczne

Temperatura pracy: od 16°C do 32°C
Temperatura przechowywania: -20° do +40°C
Pomiar czterobiegunowy (4 przytozone czesci BF)
Wieloczestotliwosciowy i spektroskopowy pomiar impedancji od 1 do 1000 kHz
Zakres pomiarowy: od 20 do 1500 omodw
Prad: 35uA
Doktadnos$¢: 1% impedancji
Kat fazowy: £ 0,2
Reprezentatywnos¢ :
+ 160 g masy bez ttuszczu tj. £ 0,26
+ 150 ml wody catkowitej tj.(+ 0,42%)
+ 90 ml wody pozakomédrkowej, tj. + 0,54%.
Rozdzielczos¢ wyswietlacza
Impedancja w omach: catkowita
Kat fazowy w stopniach: 1/10"
Potaczenie bezprzewodowe Bluetooth :
Nazwa Bluetooth: BX3, po ktdrej nastepuje 4-cyfrowy numer seryjny (BX3XXXX)
Cechy :
Bluetooth LE BGX220S - BGM220S
Pasmo czestotliwosci transmisji: 2402-2480 MHz
Typ czestotliwosci modulacji: GFSK
Réwnowazna moc promieniowana: 11,11 dBm
Zasilanie: 2 akumulatory NiMh LR6 1,2 V 2800 mA PANASONIC REF: BK-3HGAE/4BE
Waga: 300g
Transformator do tadowania akumulatoréw: (jeden lub drugi z tych transformatoréw jest
dostarczany z urzgdzeniem)
FRIWO FOX6-XM-USB - Wejscie: 100-240V ~ 50-60Hz 160-80mA Wyjscie: 5V === 1.4A
XPPOWER -ACMO06US05-BB Wejscie: 100-240V ~~ 50/60Hz 0.2A Wyjscie: 5.0V === 1.0A
Oprogramowanie/Aplikacja
Aplikacja BiodyConnect (Android w wersji 10.0 i wyzszej - iOS w wersji 13.0 i wyzszej)
Windows 10i 11, MacOs Monterey 12 i nowsze do obstugi Bluetooth w BiodyManager.com
Oprogramowanie Webservice: www.biodymanager.com
Aktualna przegladarka Google Chrome - wigczone flagi Google Chrome
Zywotnosé: 3 lata, co odpowiada zywotnoéci akumulatoréw przed wymiana.
Normy: Urzadzenie BIODY XPERT®) 3jest zgodne z nastepujagcymi normami elektrycznymi,
kompatybilnosci elektromagnetycznej i radiowymi:
EN/IEC 60601-1ed.3+A 1
EN/IEC 60601-1-2 ed.4 +AMD1 2020
Dyrektywa 2014/53/UE RED
Gwarancja: 2 lata
Certyfikowany host do hostingu danych zdrowotnych
SIGMA INFORMATIQUE SAS
ZI La Gesvrine - Rue Newton - 44240 LA CHAPELLE-SUR-ERDRE
Francja
Wyprodukowano we Frangji
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