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Introduccion



Informacion acerca del manual

Datos de publicacién y versiones del «<Manual de uso»

El presente «Manual de uso» del BOD POD proporciona informacion acerca del uso del BOD POD GS-X (en adelante, <BOD POD» o «aparato»).

Este Manual de uso ha sido publicado por COSMED, que se reserva el derecho a modificarlo o sustituirlo en cualquier momento sin previo
aviso. El usuario debe comprobar que dispone de la versién mas reciente de este Manual de uso; en caso de duda, deberd ponerse en contacto
con el servicio de asistencia de COSMED.

Ningtn contenido de este Manual de uso limitara o impedira de ninguna forma el derecho de COSMED a revisar, cambiar o modificar, de
cualquier manera y sin previo aviso, el aparato descrito (incluido el software y los accesorios). A falta de un acuerdo expreso y por escrito en
sentido contrario, COSMED no tendrd obligacién de proporcionar dichas revisiones, cambios o modificaciones al propietario o usuario del
aparato descrito (incluido el software).

(ada vez que se actualiza el Manual de uso, cambia el ndmero de version.

Version Observaciones

A Version inicial Octubre de 2020
Se ha afadido informacion relacionada con la opcién pediatrica. Noviembre de 2020

( Se ha puesto al dia la informacién conforme a las actualizaciones del software Omnia. Febrero de 2021

D Se ha puesto al dia la informacién conforme a las actualizaciones del software Omnia 2.1. Noviembre de 2021

E Actualizados tubo y filtro para TGV (para fuera del continente americano). Junio de 2022

Finalidad del manual
El Manual de uso del BOD POD proporciona al operador la informacion necesaria acerca del uso y el mantenimiento sequro y eficaz del aparato,
de conformidad con su uso previsto.
Todos los usuarios de este aparato deberdn leer y comprender toda la informacién contenida en el presente manual.
Este Manual de uso es parte integrante del aparato y deberd guardarse cerca de €l para facilitar su rapida y pronta consulta.
Este Manual de uso describe el BOD POD con la configuracién més completa y el mayor niimero de accesorios y equipamientos opcionales.

Responsabilidad del usuario

Este producto funcionard como se describe en este Manual de uso, y en las etiquetas o insertos que lo acompafian, a condicién de que se
instale, se utilice y se le haga el mantenimiento de acuerdo con las instrucciones proporcionadas. Este producto debe revisarse
periédicamente tal como se describe en este manual. Si el producto es defectuoso, no deberd utilizarse. Si faltan piezas o si hay piezas rotas,
visiblemente desgastadas, deformadas o contaminadas, deberan sustituirse inmediatamente. En caso de que sea necesaria tal reparacién o
sustitucion, se recomienda solicitar asesoramiento sobre servicio por teléfono o por escrito a COSMED. Este producto y sus componentes no
deberdn repararse de ninguna otra forma que no sea la indicada en las instrucciones proporcionadas por COSMED, sus representantes
autorizados o por personal de COSMED debidamente formado. El producto no debera modificarse sin la autorizacién previa por escrito del
departamento de control de calidad de COSMED.

El usuario de este producto serd el tnico responsable de cualquier malfuncionamiento derivado de un uso indebido, el mantenimiento defectuoso,
reparaciones inadecuadas, dafios o modificaciones realizadas por toda persona distinta de los representantes autorizados de COSMED.

Toda operacién no autorizada de mantenimiento, reparacion o modificacion del equipo podrd anular la garantia del producto.
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Eliminacion de residuos de aparatos por usuarios en la Unidn Europea

Este simbolo indica que el producto no debe desecharse junto con los residuos domésticos. En cambio, es responsabilidad del usuario eliminar
sus residuos entregandolos en un punto de recogida designado para el reciclaje de residuos de aparatos eléctricos y electronicos. Cuando se
deben eliminar los residuos de aparatos, la recogida selectiva y el reciclado contribuyen a conservar los recursos naturales y garantizan un
reciclaje idoneo para proteger la salud de las personas y el medio ambiente. Para mayor informacién acerca de los puntos de entrega para el
reciclaje de residuos de aparatos, ponerse en contacto con el ayuntamiento de la ciudad de uso, el servicio de eliminacion de residuos, o el
lugar donde se adquirié el producto.

Documentos relacionados

En funcién de la configuracion del aparato, es posible que se incluyan instrucciones adicionales (p. ej., manual del software OMNIA (ref.
(04144-02-91), otros productos de COSMED, etc.).



Informacion importante

Uso previsto

EI BOD POD® estd indicado para medir la masa corporal y determinar la composicion corporal (es decir, el porcentaje y las cantidades absolutas
de masa corporal grasa y magra) de personas aparentemente sanas. El BOD POD también se utiliza para calcular el indice metabdlico en
reposo (IMR o RMR, por sus siglas en inglés) y el gasto energético total (GET o TEE, por sus siglas en inglés) en mayores de 18 afios
aparentemente sanos.

Para los fines de este manual, la masa libre de grasa equivale a la masa magra corporal y se utiliza en su lugar.
Para los fines de este manual, el RMR equivale al gasto energético en reposo (GER o REE, por sus siglas en inglés) y se utiliza en su lugar.

Contraindicaciones

El uso de este aparato estd contraindicado en personas claustrofébicas que no soporten estar cerradas dentro de una cabina con ventana de
este tipo.

Advertencias

1)  Eloperador debera haber leido y entendido todo el Manual de uso del BOD POD antes de empezar a realizar pruebas. Las preguntas
relativas al correcto funcionamiento del BOD POD deberén remitirse a un representante autorizado del servicio de atencion al
cliente de COSMED.

2)  Nunca se permitird que nadie permanezca sentado en la cabina BOD POD cerrada mds alla de la duracion de una prueba. EI BOD
POD no esta disefiado para contener una persona durante un tiempo superior al previsto para una prueba normal.

3) En caso de mal funcionamiento del BOD POD durante la prueba, sacar al paciente de la cdmara. El operador siempre debe
monitorizar al paciente y nunca debe dejarlo sin supervision.

4)  Siel software se queda «colgado» con los imanes de bloqueo de la puerta acoplados, desconectar la alimentacion eléctrica del
BOD POD (mediante el interruptor de alimentacién o desenchufando el cable eléctrico de la fuente de alimentacién) y sacar al
paciente de la cdmara de prueba.

5) El operador puede realizar el mantenimiento nica y exclusivamente de los componentes descritos en el capitulo
«Mantenimiento» de este manual. Para evitar descargas eléctricas, no retirar paneles o placas. La retirada no autorizada de
paneles o placas puede anular la garantia. El mantenimiento tinicamente deberd realizarlo el personal autorizado de COSMED.

6) No ejercer una fuerza lateral excesiva en el BOD POD cuando la puerta esté completamente abierta, ya que podria volcarse el
aparato. EI BOD POD solo se debe transportar con la puerta de la cabina completamente cerrada.

7)  No mover ni transportar nunca el BOD POD con una persona en su interior.
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10)

1)

12)

Para garantizar la sequridad eléctrica y el cumplimiento de la norma IEC 60601-1, los cables de alimentacién del ordenador, el
monitor y laimpresora deben conectarse a un transformador de aislamiento que cumpla la norma [EC 60601-1. El transformador
de aislamiento deberd tener la capacidad suficiente para satisfacer las necesidades del equipo conectado y solo se utilizard para
alimentar el ordenador, el monitor, laimpresoray, si se desea, la fuente de alimentacion del BOD POD. No se debe conectar ningtin
otro equipo eléctrico al transformador de aislamiento.
La fiabilidad de la conexion a tierra solo se consigue cuando este equipo se conecta a un enchufe con toma de tierra o un
receptaculo equivalente marcado como «calidad hospitalaria».
No deben conectarse al sistema transformadores, fuentes de alimentacién ni cables alargadores adicionales que no hayan sido
especificados por COSMED. El uso de equipos no autorizados puede dafar el BOD POD, aumentar las emisiones electromagnéticas
o reducir la inmunidad electromagnética, con el consiguiente funcionamiento incorrecto del sistema BOD POD. Si se usan
componentes distintos de los que especifica COSMED, es posible que el sistema no cumpla la norma IEC 60601-1 sobre sequridad
y la norma IEC 60601-1-2 sobre compatibilidad electromagnética para productos sanitarios.
COSMED es responsable de la sequridad basica del BOD POD solo si:

a. lasoperaciones, modificaciones o reparaciones del BOD POD son realizadas por personal debidamente formado;

b. lainstalacion eléctrica del lugar donde se realizan las pruebas cumple con las instrucciones de este manual;

¢. el BOD POD se utiliza de acuerdo con las instrucciones de uso.
EI BOD POD no debe utilizarse cerca de equipos electroquirdrgicos de alta frecuencia ni dentro de la sala con apantallamiento RF
de los equipos de imagen por resonancia magnética (IRM).
Si se mide el volumen de gas intratoracico (TGV, por sus siglas en inglés) como parte de una prueba BOD POD, solo deben utilizarse
filtros y tubos respiratorios proporcionados por COSMED. Los filtros y los tubos respiratorios estan disefiados para un solo uso. Los
filtros y tubos usados deben desecharse después de las pruebas.
No dejar la puerta del BOD POD en posicidn abierta cuando no se esta usando el aparato.
Si es necesario aislarlo de la red eléctrica, desenchufar el cable de alimentacion flexible de la fuente de alimentacion del BOD POD.
Los equipos de comunicacién por RF portatiles y méviles pueden interferir con el funcionamiento del BOD POD.
EI BOD POD no debera utilizarse junto a otros equipos ni tampoco encima o debajo de ellos. Si esto fuera necesario, se comprobara
que el BOD POD siga funcionando normalmente en la configuracion en la que se va a utilizar.

Si se realiza la prueba con la opcién pediatrica, comprobar que el asiento pediatrico esté asegurado al asiento del BOD POD antes
de que el paciente se siente.
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Precauciones

10)

)

12)
13)

14)

EI BOD POD solo debera ser utilizado por personas debidamente formadas sobre las operaciones de uso y funcionamiento del
equipo.

Las personas con problemas de salud o con discapacidad, asi como los menores de 18 afios que no sean capaces de la puerta del
BOD POD por si solas no deberdn utilizar el BOD POD sin asistencia.

EI BOD POD es sensible a los cambios de temperatura. No colocar este aparato a la luz directa del sol ni cerca de ventanas abiertas,
radiadores, aparatos de aire acondicionado o ventiladores. El BOD POD se instalard en una sala con una temperatura situada entre

21y 27 °C (70-80 °F), y la temperatura ambiente no debera variar més de +0,5 °C (1°F) durante la prueba.
EI BOD POD es sensible al ruido actstico de baja frecuencia. No colocar el BOD POD cerca de elementos que generen ruido de baja
frecuencia (por ejemplo, ventiladores, apertura/cierre de puertas, vibraciones en el suelo).
EI BOD POD esta disefiado solo para proporcionar una estimacion de la composicion corporal de una persona (porcentaje de masa
grasa y porcentaje de masa libre de grasa). No estd disefiado para diagnosticar ni monitorizar afecciones ni enfermedades.
Al cerrar o abrir la puerta, mantener las manos lejos del resorte de la puerta y el amortiguador para evitar lesiones.
Para evitar lesiones, mantener las manos lejos de las caras de los imanes de bloqueo de la puerta al entrar y salir del BOD POD.
EI BOD POD y los accesorios son productos no estériles. No intentar esterilizar ninguna parte del BOD POD, ya que la esterilizacién
podria dafar el aparato.
Los componentes y accesorios deben disponerse como se indica en el apartado 4, «Configuracidn del sistema / Seleccién de una
ubicacién de prueba, de este manual para garantizar la libertad de movimiento durante el funcionamiento y/o las actividades en
las inmediaciones.
EI BOD POD (asi como el asiento pedidtrico con bandeja, si esta presente) se limpiard de acuerdo con las instrucciones que se
encuentran en el apartado «Limpieza y desinfeccion» del capitulo «<Mantenimiento».
Consultar los manuales especificos del ordenador/monitor, la impresora y el transformador de aislamiento para conocer su
correcto funcionamiento, asi como las advertencias y precauciones correspondientes.
No utilizar/almacenar liquidos cerca o dentro del BOD POD.
Antes de la instalacion, deberan tomarse precauciones en materia de compatibilidad electromagnética (descritas en el apartado
dedicado a la CEM de este manual).
Si se realizan pruebas con la opcién pedidtrica:

a.  Asegurarse de que los dos enganches del asiento pediatrico estén bloqueados (empujar y girar) en las ranuras verticales
traseras del BOD POD.
Asegurarse de que el paciente haya retirado las manos y los dedos mientras se instala la bandeja del asiento pedidtrico.
Asegurarse de que la bandeja del asiento pedidtrico esté ajustada de forma que sujete al paciente en el asiento.
Asegurarse de que el paciente haya retirado las manos y los dedos mientras se cierra la puerta del BOD POD.
Supervisar atentamente el comportamiento del paciente durante la prueba para determinar si es preciso suspenderla
(mediante el software Omnia).
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Explicacion de los simbolos que aparecen en el producto y los accesorios

Los simbolos graficos utilizados en el aparato se describen a continuacion:

)
C€

0413

A\

REF

®
J

O

NOTA: Para obtener una explicacion de los simbolos graficos encontrados en cada uno de los componentes de/ sistema, consultar los respectivos

Parte aplicada de tipo B (IEC 60601-1)

Marcado CE (conformidad con la Directiva
93/42/CEE relativa a los productos sanitarios)

Advierte al usuario de la presencia de riesgos de
descarga eléctrica. El usuario debe consultar el
manual de uso para obtener mds informacién
sobre los riesgos de descarga eléctrica.

Indica el ndmero de catélogo del fabricante para
poder identificar el producto sanitario.

Este simbolo indica el representante autorizado
en la Unidn Europea.

Manténganse alejadas las manos.

Indica que el aparato/componente debe
mantenerse seco/protegido contra la humedad.

Este simbolo indica la posicion de «encendido»
del interruptor de alimentacidn eléctrica. Cuando
se encuentra en esta posicion, indica que en
condiciones normales el aparato estd conectado a
la alimentacion eléctrica.

Este simbolo indica la posicion de «apagado» del
interruptor de alimentacion eléctrica. Cuando se
encuentra en esta posicion, indica que en
condiciones normales el aparato estd
desconectado de la alimentacién eléctrica.

Este simbolo indica que se debe consultar el
«Manual de uso».

manuales del fabricante original para estos componentes,

> =4

LOT

Conector USB

Advierte al usuario sobre la importancia de
consultar el manual de uso.

Advierte al usuario de la presencia de instrucciones
importantes de funcionamiento y/o
mantenimiento (servicio).

Este simbolo indica el cddigo de lote del fabricante.

El aparato/componente esté previsto para un solo
uso o para el uso en un solo paciente durante un
solo procedimiento.

Indica un botén pulsador (p. ej., boton «Cancelar
prueba).

Indica el fabricante que comercializa el
aparato/componente.

El aparato/componente no debe esterilizarse.

Corriente continua



Introduccion a la densitometria

EI BOD POD utiliza los principios de la densitometria corporal total para calcular la cantidad de tejido magro y graso en el cuerpo. La
densitometria corporal total se basa en determinar la densidad corporal mediante la medicién de la masa y el volumen corporal. La masa
corporal (peso) se mide utilizando la bascula electrénica del BOD POD y el volumen corporal se mide en el BOD POD. Una vez conocida la
densidad corporal, el porcentaje y la cantidad absoluta de masa grasa y masa libre de grasa del paciente se calculan autométicamente
utilizando los principios de la densitometria corporal total.
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Descripcion general del aparato

EI BOD POD consta de una sola estructura (la cabina) formada por dos cdmaras. Un asiento moldeado de fibra de vidrio forma una pared
comdn que separa la cdmara de prueba (parte delantera) de la cdmara de referencia (parte trasera). La cdmara de prueba estd dotada de una
puerta de acceso al BOD POD. Durante la recogida de datos, la puerta se cierra mediante dos electroimanes y una junta de estanqueidad. La
puerta también incluye una gran ventana de material acrilico que crea un entorno cémodo y abierto para el paciente. Entre las cdmaras de
prueba y de referencia se monta un diafragma de perturbacion del volumen. Las pruebas pueden interrumpirse en cualquier momento
pulsando el botdn «Cancelar prueba» que estd situado en el asiento moldeado del BOD POD. Los componentes electrénicos responsables de
la recogida y el acondicionamiento de datos se encuentran en la caja situada en la parte posterior del aparato. Los conectores para los cables
del ordenador (USB), la bascula y la fuente de alimentacion también estén situados en la caja de componentes electrénicos.

El sistema incluye una bdscula electrdnica para medir la masa corporal. La bascula también tiene un medidor de nivel de burbuja y pies
niveladores regulables para garantizar su estabilidad y nivelacion.

Componentes principales

EI BOD POD consta de las siguientes partes principales, que se describen en los apartados siguientes:

e Aparato BOD POD

e Béscula

o Fuente de alimentacion del BOD POD

e Pesas de calibracion (2)

o Kits de tubo y filtro opcionales (si esta disponible la medicion del TGV)



Representacion esquematica del sistema

Al sistema informatico
(ordenador/monitor, impresora) * Alimentacion suministrada mediante
A un transformador de aislamiento con
cable de alimentacion eléctrica de
calidad hospitalaria

Cable
USB
Fuente de
alimentacion
del BOD
POD

Bascula

Calidad hospitalaria
Cable de
alimentacion @
* Como alternativa, se
puede conectar la fuente
de alimentacién del BOD

POD al transformador
de aislamiento

Tubo/Filtro
(solo para medicion de TGV)

20



Aparato BOD POD

Imanes de la puerta /.

|
!

e

Asa movil

Interruptor de encendido/apagado

(aja de componentes electrénicos (E-Box)

Vista desde abajo

(o

nexion para tubo y filtro

- Resorte de la puerta

Botdn «Cancelar prueba»

—_————————— — — — — — — 4

| &

-

b

Conector de la fuente
de alimentacién

Conector USB (al
ordenador)

Conector de la
bascula
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Bascula

Pies niveladores

Fuente de alimentacion del BOD POD

Pies niveladores

Nivel de burbuja

Fuente de alimentacién externa para uso médico
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Pesas de calibracién (2)
Pesas de calibracién de 10 kg

Elementos desechables del kit de tubo y filtro, ensamblados (si esta disponible la medicién del TGV)

Componentes de la opcion pediatrica (si estd disponible)

La opcion pedidtrica ofrece una interfaz de usuario mejorada para hacer pruebas con nifios menores de 6 afios en el BOD POD. La opcién
pedidtrica incluye los siguientes componentes, que complementan el sistema BOD POD descrito mas arriba:

o Asiento pedidtrico

o Bombona de calibracién 20|
o Llicencia de Omnia para uso pedidtrico
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Asiento pedidtrico

El asiento pediatrico estd formado por una base de asiento que se fija al BOD POD y una bandeja de asiento ajustable que se sujeta a los lados
de la base del asiento.

Bandeja

Bombona de calibracién de 20 |
La bombona de calibracién de 20 | proporciona un punto de calibracién de volumen adecuado para nifios pequefios.

Licencia para opcién pedidtrica
La licencia de Omnia para uso pediatrico (no ilustrada) se activa en la mochila (dong/e) de licencia USB para Omnia y se utiliza para habilitar
rutinas de software y criterios de aceptacion especificos para la opcidn pedidtrica.
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Instalacion
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Instalacion del software

Software OMNIA para ordenador

Requisitos minimos del sistema
Consultar el manual del software OMNIA (ref. C04144-02-91) para conocer los requisitos minimos del sistema.

Nota: £ software estd protegido por derechos de autor y solo deberd instalarse desde el medio de
instalacion original (CD 0 memoria flash USB).

Instalacion de OMNIA

1) Introducir el medio de instalacién de OMNIA o bien abrir el archivo ejecutable en el directorio raiz del paquete de instalacién y, a
continuacion, seleccionar «Instalar OMNIA».
2)  Sequir las instrucciones que aparecen en la pantalla para terminar la instalacion.

Nota: i se necesitan componentes adicionales (p. ej., .NET framework), OMNIA solicitard al usuario que
Instale los componentes necesarios.

El manual del usuario del software OMNIA (incluido en el medio de instalacién) contiene mds informacién acerca de la instalacion y el uso
del software.

Controlador USB

En cuanto se haya instalado correctamente el software OMNIA, encender el BOD POD y conectarlo al ordenador con el cable USB. Windows®
instalard los controladores USB de forma automética.

Autorizacion

EI BOD POD se suministra con una mochila (dong/e) de licencia USB. La mochila debe conectarse al ordenador al abrir OMNIA.

Funciones de software

En este manual solo se describen las funciones de software exclusivas del BOD POD, tales como las funciones de control de calidad y las
funciones de composicin corporal. Las funciones de OMNIA que no son exclusivas del BOD POD, como las funciones de base de datos y
mantenimiento, se describen en el manual del software OMNIA (ref. C04144-02-91).
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Componentes del sistema y accesorios

Ademds de los componentes principales enumerados anteriormente, el BOD POD se puede equipar con los componentes y accesorios
enumerados a continuacién. Ponerse en contacto con COSMED si es necesario sustituir alguno de esos componentes o accesorios. Solo es
posible garantizar el cumplimiento de las normas sobre sequridad de los productos sanitarios en aquellos sistemas BOD POD que utilicen los
equipos y accesorios suministrados y/o especificados por COSMED.

Componente/accesorio de BOD POD
Ordenador/Monitor

Impresora

Transformador de aislamiento

Estacion de trabajo

(able USB (4,9 m) (ordenador a BOD POD)
(able USB (2 m) (ordenador a impresora)

Cables de alimentacion C14-C13 desde el transformador de aislamiento hasta:

o Fuente de alimentacion del BOD POD (=2,5 m)
o (Ordenador/Monitor (=1,5m)
o Impresora (=0,6 m)

(able adaptador de alimentacidn (14 a NEMA 5-15R (=0,4 m) (alternativa para algunas impresoras)
Gorro de natacion de Licra®

Pinzas para nariz

Detergente para ventana

Pafios para limpiar la ventana (5)

Accesorio «opcion pedidtrica» (si procede)
Gorro para PEA POD

Gorro de natacion de Licra®

Pantalones cortos de elastano, 24 meses
Pantalones cortos de elastano, 3 afos
Pantalones cortos de elastano, 4 afos

Pantalones cortos de elastano, 5 afios
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Seleccion de una ubicacion para realizar las pruebas

Las mediciones de volumen y masa en el BOD POD utilizan varias relaciones fisicas que incluyen la temperatura, el volumen, la presién y la
fuerza. Por lo tanto, la exactitud y la precision de las mediciones del BOD POD dependen de la estabilidad del entorno interior y exterior.
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Temperatura ambiente

o Nocolocar el BOD POD cerca de radiadores, aparatos de aire acondicionado o ventiladores.

o Nocolocar el BOD POD a la luz directa del sol.

e latemperatura ambiente debe estar entre 21y 27 °C (70-80 °F).

e latemperatura ambiente no debe variar mas de 0,5 °C (1 °F) durante la realizacién de una prueba.

Humedad ambiente
e lahumedad ambiente debe estar entre el 20y el 70 % de humedad relativa (sin condensacion).
o Lahumedad ambiente no debe variar mds del +5 % de humedad relativa durante la realizacion de una prueba.

Presion ambiente

o No colocar el BOD POD cerca de una puerta que pueda abrirse o cerrarse durante la realizacion de las pruebas.
o No colocar el BOD POD cerca de ventanas abiertas, ventiladores o conductos de calefaccion/refrigeracién.

Ruido ambiente

o Evitar el ruido de baja frecuencia (por ejemplo, ventiladores, apertura/cierre de puertas, vibraciones en el suelo).

Transito en la sala

o (olocar el BOD POD lejos de las zonas de transito de personas.
o Fvitartocary mover el BOD POD durante las pruebas, ya que podrian producirse resultados invélidos.
o Dejar suficiente espacio alrededor del BOD POD para poder abrir la puerta completamente.

Inclinacion del suelo de la sala

o Ajuste la bascula del BOD POD con los pies niveladores y el nivel de burbuja para garantizar la exactitud de la medicion de masa.
o Siesnecesario, ajustar los pies niveladores del BOD POD de forma que sea estable (véase mds adelante).



Disposicion recomendada de la sala

BOD POD

Estacion de
trabajoy
ordenador
todo en uno

8t (2.5m)

Operador

Bascula

Paciente

[ 36in(91cm) 1

8 ft (2.5m)
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Inspeccion y configuracion

Configuracién del BOD POD

Lainstalacién y la formacién iniciales seran realizadas por personal debidamente formado de COSMED. Después de seleccionar una ubicacin
donde realizar las pruebas, comprobar que el BOD POD esté vacio, que todas las ruedas pivotantes estén desblogueadas y que los pies
niveladores traseros estén completamente retraidos; a continuacién, empujar el BOD POD hasta su emplazamiento.

Cuando el BOD POD esté colocado en su sitio, bloquear las ruedas pivotantes (empujando las palancas de bloqueo hacia abajo) para evitar
que la unidad se mueva. Si el suelo no estd nivelado, desenroscar uno 0 ambos pies niveladores traseros hasta que el BOD POD sea estable; a
continuacién, apretar (enroscando hacia arriba) las tuercas de retencién correspondientes.

Palancas de blogueo de las ruedas traseras (empujar hacia abajo para bloquear) Palancas de bloqueo de las ruedas delanteras (empujar hacia abajo para bloquear)

Notas:

o £/B0OD POD siempre se deberd mover entre 2 personas.
o [apuerta siempre debe estar cerrada mientras se mueve el BOD POD.
o Nomovernunca el B0D POD con una persona en st interior.

o Sjelumbral de una puerta obstaculiza el desplazamiento del BOD POD, empujarlo sobre las ruedas
hasta el umbral y elevar con cuidado el borde inferior del aparato para levantar las ruedas delanteras
y superar e obstaculo. A continuacion, seguir empujando el BOD POD hasta que las ruedas traseras
superen el umbral.

Inspeccionar las caras de los imanes y las armaduras de imén para asegurarse de que todas las superficies estén limpias. Inspeccionar la
superficie de la brida de la cdmara para comprobar que esté limpia y no presente picaduras ni arafiazos. Comprobar que la junta de
estanqueidad no esté rota, agrietada o aplastada. Localizar la estacion de trabajo en el lado izquierdo del BOD POD. Comprobar que haya
suficiente espacio para abrir la puerta del BOD POD completamente y que el paciente entre facilmente en el BOD POD. Comprobar que la
bascula esté facilmente accesible, nivelada y estable. Comprobar que todos los cables del sistema estén conectados correctamente y alejados
del transito de personas.
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= Configuracidn del asiento de la opcién pedidtrica (si estd disponible)

Fijar el asiento pedidtrico al asiento del BOD POD de la siguiente manera:

Para colocar el asiento pedidtrico en el asiento del BOD POD, alinear los enganches del asiento con las ranuras verticales del
respaldo del asiento del BOD POD.

Empujar los dos pomos de forma que los enganches se encajen en las ranuras verticales y girarlos 90° en el sentido de las agujas
del reloj para asegurar los enganches.

Comprobar que el asiento pedidtrico esté adosado al respaldo del asiento del BOD POD.

Para desmontar el asiento pedidtrico, desbloquear los enganches (presionar y girar 90° en sentido contrario a las agujas del reloj).

Fijar/ajustar la bandeja en la base del asiento pedidtrico de la siguiente manera:

Apretar los enganches a ambos lados de la bandeja.

Colocar la bandeja en la base del asiento y soltar los enganches de la bandeja para encajar los retenes en las ranuras presentes a
ambos lados de la base del asiento.

La posicion de la bandeja puede ajustarse alineando los retenes con la posicion deseada en las ranuras de requlacion. Asequrarse
de alinearlos de manera uniforme en el lado derecho e izquierdo.

Asegurarse de que los dos retenes de cada enganche de la bandeja estén encajados en las ranuras de reqgulacion de la base del
asiento. Hay 7 posiciones disponibles en las que ambos retenes estén encajados.

Retenes

Ranuras de regulacién
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Inicio de la aplicacién de BOD POD

Tras conectar el cable de alimentacién a un enchufe con toma de tierra o a un receptdculo equivalente marcado como «calidad hospitalaria»
y después de poner los interruptores de alimentacién de todos los componentes del sistema en la posicién de «encendido» (ON), el ordenador
se enciende y se ejecuta la aplicacion OMNIA. Consultar el manual del software OMNIA (ref. C04144-02-91) para obtener instrucciones
detalladas sobre el inicio de sesion.

(COmo establecer la comunicacion entre el ordenador y el BOD POD

El puerto de comunicacién del BOD POD (USB) debe configurarse en el Administrador de dispositivos de OMNIA durante la configuracién
inicial. Ir a Utilidad > Administrador de dispositivos, activar el BOD POD GS-Xy configurar su puerto en USB. Consultar el manual del software
OMNIA (ref. C04144-02-91) para obtener instrucciones detalladas.

Interrupcidn de las actividades del BOD POD

Durante cualquier actividad disefiada para hacer pruebas a seres humanos (composicion corporal, masa, volumen corporal y TGV), las
mediciones de masa o volumen se pueden interrumpir, si es necesario, haciendo clic en los botones <ANULAR> o <ATRAS> de la pantalla.
Silas mediciones de volumen se interrumpen durante una prueba utilizando el boton <ATRAS>, s posible reanudar o finalizar la prueba. Si
se utiliza el botén <ANULAR>, se cancela la prueba y se pierde cualquier dato obtenido hasta ese momento. Cuando se interrumpen las
mediciones de volumen utilizando el botén <ATRAS>, los imanes de la puerta del BOD POD se desactivan y al operador se le pide que abra
la puerta de la cdmara de prueba antes de darle la opcién de finalizar o reanudar la prueba.

Las actividades también pueden interrumpirse pulsando el botdn azul <CANCELAR PRUEBA> presente en el asiento de la cdmara de prueba.
Cuando se pulsa el botdn azul <CANCELAR PRUEBA>, los electroimanes de la puerta de la cdmara de prueba se desactivan, lo que permite abrir
la puerta, y se finaliza la actividad que se estaba realizando. Se pierden los datos recopilados hasta ese momento en la actividad finalizada.

Nota. Dado que los pacientes menores de 6 arios sentados en el asiento pedidtrico (sf estd disponible) no
pueden utilizar el boton azul <CANCELAR PRUEBA> presente en la camara de prueba del B0D POD, el
gperador del BOD POD debe supervisar atentamente al paciente para determinar i se debe cancelar una
prueba (mediante el software Omnia del B0D POD).

Apagado del BOD POD

Después de salir de la aplicacién OMNIA, se puede apagar el ordenador. Todos los interruptores de alimentacion pueden dejarse en posicion
de encendido (ON), incluso cuando no se estd utilizando el BOD POD. Sin embargo, si no se tiene intencion de realizar pruebas durante varios
dias, se puede apagar la alimentacion eléctrica del BOD POD y de los demés componentes uno por uno, y después poner el interruptor del
transformador de aislamiento en la posicion de apagado (OFF).

Si el software se queda «colgado» con los imanes acoplados, se deberd desconectar la alimentacién eléctrica del sistema de una de las
siguientes maneras (mostradas en orden de preferencia) para poder abrir la puerta.

o Poneren la posicion de apagado (OFF) el interruptor de alimentacion situado en la parte trasera del BOD POD.
o Desenchufar la fuente de alimentacién del BOD POD.
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i Bloqueo de la puerta del BOD POD

Tras comprobar que el BOD POD esta vacio, se puede bloquear la puerta del BOD POD cuando no se esté usando para evitar que se abra. Para
ello, introducir un candado en el orificio presente en la bisagra superior. El candado debe caber por un orificio de 0,65 cm (0,25 pulgadas) de
didmetro, tener un holgura vertical minima de 5 cm (2 pulgadas) y una holgura horizontal minima de 2 cm (0,75 pulgadas).

Introducir el candado para
bloguear la puerta del BOD POD
en la posicion cerrada.
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Densitometria y el modelo
de dos compartimentos



Uso de la densidad corporal para calcular la composicién corporal

La aplicacion de la densidad corporal para obtener la composicion corporal se conoce como densitometria. En el BOD POD, la bascula
electronica del sistema se utiliza para medir la masa del paciente. El volumen del paciente se mide en el BOD POD mediante la pletismografia
por desplazamiento de aire. Una vez medida la masa del paciente (Mg) y el volumen corporal (Vs), la densidad corporal (Ds) puede calcularse
de la siguiente manera:

La determinacién de la composicion corporal mediante densitometria se basa en el modelo de fraccionamiento del cuerpo en dos
compartimentos: un compartimento de masa grasa y un compartimento de masa libre de grasa. El compartimento de masa libre de grasa
estd formado por proteinas, agua, minerales y glucégenos. Dado que la densidad de cualquier material depende de las proporciones y
densidades de sus componentes, el modelo de dos compartimentos puede definirse como:

1 F FFM

- — +
D, D, D

= FFM

donde F es la masa grasa, D es la densidad de grasa, FFM es la masa libre de grasa, y Desw €5 la densidad de la masa libre de grasa. Al volver
aorganizar esta ecuacion y expresar la FFM como 1-F, el porcentaje de grasa corporal puede definirse como:

%degrasa — DeDeev D¢ *100%

De(Deew =D ) Deen —Dr

Por lo tanto, para calcular el porcentaje de grasa, debe medirse la densidad corporal y deben asignarse los valores de densidad de la masa
grasa y la masa libre de grasa. Se han realizado varios estudios en cadaveres para determinar la densidad de la masa grasa y libre de grasa.
Dichos estudios han demostrado que esos valores dependen de la raza, el sexo y la edad. Por esta razdn, se han desarrollado varias ecuaciones
diferentes basadas en las densidades especificas determinadas para cada poblacion.
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Ecuaciones de densidad

Las siguientes ecuaciones estan disponibles en el software del BOD POD:

Nombre Ecuacion Poblacién
Siri % de grasa = (4,95/D; - 4,50)*100 General > 18 afios
Schutte % de grasa = (4,374/Ds - 3,928)*100  Varones de ascendencia africana > 18 afios
Ortiz % de grasa = (4,83/D; - 4,37)*100 Mujeres de ascendencia afficana > 18 afios
Brozek % de grasa = (4,57/Ds - 4,142)*100 Personas delgadas y obesas > 18 afios
Lohman % de grasa = (C1/Dg - (2)*1001 Edad < 18 afos (valor predeterminado para edad
< 18 afios)

Lohman (constantes de edad, 1989) % de grasa = (C1/Ds - (2)*1001 Edad < 18 afios
Wells % de grasa = (C1/Dg - C2)*1001 5 afios < Edad < 18 afios
Fomon % de grasa = (C1/Ds - C2)*1001 Edad < 6 afos
Most % de grasa = (C1/DB - CZ)*100T Embarazadas > 18 afos

%d —
Modelo de tres compartimentos % de grasa
(como se describe en Fuller, 1992) {[{2,220°%s) = (0.764°TBW) = Genera

' (1,465*Mg)] / Mg}*100+

0 =
Modelo de cuatro compartimentos % de grasa

{[(2,747* Vg) - (0,710*TBW) + General

describe en Fuller, 1992
{como se describe en Fuler, 1952) (1,460BM) - (2,050*Mg)] / Ms}*100

TC1y (2 son constantes basadas en la edad, el sexo y la edad gestacional (si procede)

*TBW (por sus siglas en inglés) es el agua corporal total medida con dilucién de deuterio y BMC (por sus siglas en inglés) es el contenido
mineral del hueso medido por absorciometria de rayos X de energia dual

Nota: La ecuacion de Lohman calcula C1/C utilizando una regresion basada en la edad, por lo que los cambios
son requlares. Lohman (constantes de edad, 7989) utiliza un solo conjunto de constantes C1/C2 para cada edad
de 7-2 anos. Esta ecuacion se utilizaba en el modelo anterior de 50D POD.

Ademds de los modelos de densidad incluidos, también se pueden crear modelos de densidad personalizados en Omnia (Utilidad > Centro
de Recursos > Composicion corporal: Modelo de densidad) introduciendo valores para la densidad de grasa (0,8000 — 1,0000 kg/1) y la
densidad de masa libre de grasa (1,0000 — 1,2000 kg/l) para la subpoblacion a la que se le aplica el modelo de densidad.

Nota: Los modelos de densidad personalizados solo deben ser creados y utilizados por operadores que estén
familiarizados con los calculos de composicion corporal y el impacto que los cambios en los valores
predeterminados tienen en los resultados finales.
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Una vez determinado el porcentaje de grasa corporal, se muestra junto con el porcentaje de masa libre de grasa, la masa grasa y la masa libre
de grasa al finalizar una prueba con el BOD POD. Las siguientes ecuaciones se utilizan para calcular el porcentaje de masa libre de grasa, la
masa grasa y la masa libre de grasa:

% de masa libre de grasa = 100 - % de grasa

(% de grasa) (Ms)
100 %

Masa libre de grasa = Mg — Masa grasa

Masa grasa =

Medicion de la masa

La medicion de la masa se realiza utilizando la bascula electrénica del BOD POD. La medicién se realiza al principio de la secuencia de la
prueba de composicién corporal, y el valor se guarda automaticamente y se utiliza en los calculos finales, si procede.

Es muy importante entender que un error Zaato en la medicion de la masa como en la medicién del volumen puede dar lugar a datos
invalidos.

Medicion del volumen

EI BOD POD utiliza la pletismografia por desplazamiento de aire (ADP, por sus siglas en inglés) para medir el volumen corporal. Esta técnica
utiliza la relacion entre presién y volumen. Esta relacién permite la derivacion de un volumen desconocido midiendo directamente la presién.
La ley de Boyle describe la relacion entre la presion y el volumen de aire en condiciones isotérmicas. En condiciones isotérmicas, la
temperatura del aire permanece constante a medida que cambia su volumen. Por lo tanto, una cantidad de aire comprimido en condiciones
isotérmicas reducird su volumen de forma proporcional a la presion creciente, o:

Pi Vs
P> Vs

donde P; y V5 son la presion y el volumen iniciales, y P, y V; son la presion y el volumen finales. El aire en los pulmones y en la superficie de
todos los materiales (incluyendo la piel, la ropa y el cabello) se comporta isotérmicamente.

La ley de Poisson describe la relacion entre la presion y el volumen de aire en condiciones adiabaticas. En condiciones adiabaticas, la
temperatura del aire no se mantiene constante a medida que su volumen cambia. La relacion se define entonces como:
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Pl VZ '

P,) (M

donde P, y V; son la presién y el volumen iniciales, P, y V, son la presion y el volumen finales, y y es la relacion entre el calor especifico del
gas a presion constante y el calor especifico del gas a volumen constante. El valor de y para el aire es de aproximadamente 1,4.

Utilizando la relacion de presion anterior, se puede determinar un volumen desconocido midiendo la relacién de presiones en las cdmaras de
prueba y de referencia, ya que el aire se comprime ligeramente por el diafragma oscilante. La presion en cada una de las dos cdmaras
responde inmediatamente al cambio de volumen provocado por el diafragma oscilante, y la magnitud de los cambios de presién indica el
volumen relativo de aire en cada cdmara.

Es una consecuencia de la distincion de estas dos formulas el hecho de que el aire bajo condiciones isotérmicas sea «mas facil» de comprimir.
Esto significa que para un determinado cambio de volumen, la presién del aire en condiciones isotérmicas cambiaria un 40 % menos que en
condiciones adiabaticas. Dado que la mayor parte del aire en las cdmaras se comporta de forma adiabatica, la relacion descrita en la ley de
Poisson se utiliza para determinar un calculo aproximado del volumen del paciente. Sin embargo, el volumen real se determina teniendo en
cuenta las condiciones isotérmicas del aire en los pulmones y en la superficie del paciente.

Debido a la relacién de presion/volumen descrita anteriormente, el volumen de la cdmara de prueba es una funcién lineal de la relacion entre
las amplitudes de la sefial de presién o:

Pref V

test ref
Ptest

V

donde Vi €s el volumen de la cdmara de prueba, Py es la presion de la cdmara de referencia, Pes: €s la presion medida en la cdmara de
prueba, y Vrer €5 el volumen de la cdmara de referencia.

El volumen corporal del paciente se calcula de la siguiente manera:

V., =m(V,.,)+b

test

donde my b se calculan en una calibracion de 2 puntos realizada al principio de cada prueba. La calibracién de dos puntos incluye una
medicion de las relaciones de presion con la cdmara de prueba vacia y, a continuacién, con el volumen de calibracién en la cdmara de prueba.
Esta calibracion también tiene en cuenta cualquier variacion en las condiciones, tales como la temperatura y la sensibilidad del transductor.
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Volumen de gas intratordcico

El aire en los pulmones se comporta isotérmicamente y, por lo tanto, es un 40 % mds compresible que el aire en condiciones adiabaticas. Por
lo tanto, el volumen de aire en los pulmones se mide como si fuera un 40 % mayor de lo que realmente es. De ahi que se afiada el 40 % del
volumen de gas intratordcico a la medicion del volumen corporal bruto para justificar esta discrepancia.

Durante la prueba con el BOD POD, el paciente respira normalmente. Este estado representa el volumen de gas intratordcico (TGV, por sus
siglas en inglés) medio durante la respiracién normal. Por lo tanto, el TGV es igual a la capacidad residual funcional (CRF o FRC, por sus siglas
en inglés) més la mitad del volumen corriente (V). Durante una prueba en el BOD POD, el TGV puede: 1) medirse (si estd disponible); 2)
recuperarse de una prueba anterior en la que se habia medido; 3) predecirse mediante ecuaciones de prediccion estandar basadas en el sexo,
la edad y la altura; 4) introducirse. La medicién directa del volumen pulmonar ofrecera resultados més precisos en la mayoria de los casos y
puede variar con respecto al uso de valores predichos. Téngase en cuenta que las ecuaciones de prediccion se basan en datos de referencia
en adultos sanos, durante el embarazo y en nifios. No deben utilizarse para personas enfermas o poblaciones especiales en las que el volumen
pulmonar esté alterado.

EI TGV medido y predicho no debe utilizarse indistintamente. Ademas, el TGV medido aumenta tras la pérdida de peso, por lo que deberd
volver a medirse si se han producido cambios significativos en la masa corporal. Existen datos escasos para cuantificar los cambios del TGV
durante el cambio de sexo, pero es probable que los cambios sean minimos. Por lo tanto, se recomienda usar el sexo genital de nacimiento
si se debe usar el TGV predicho para personas transexuales.

Artefacto de superficie corporal

También es una consecuencia del comportamiento isotérmico el hecho de que el volumen de aire cercano a la superficie corporal del paciente
se sobreestime en un 40 %. Este volumen aparentemente negativo se conoce como artefacto de superficie corporal. El artefacto de superficie
corporal de cada paciente se calcula automaticamente y se explica en funcién de la formula de Dubois (1) para pacientes > 110 cm de altura
y la férmula de Haycock (2) para pacientes < 110 cm de altura:

1. Artefacto de superficie corporal (L) = [71,84*Peso(kg)®***Altura(cm)®]* £ (L/cm?)
2. Artefacto de superficie corporal (L) = [242,65*Peso(kg)***#*Altura(cm)****]* k(L/cm?)

donde £es una constante predeterminada basada en el efecto de la superficie sobre el volumen.

1. D Dubois y £ F. Dubois (7976). A formula to estimate the approximate surface area if height and weight be known. Arch. Intern.
Med, 17.863-871

2. G B Haycock, G. J. Schwartz, D. H. Wisotsky. Geometric method for measuring body surface area: a hejght-weight formula
validated in infants, children, and adults. J Pediatr. 1978 Jul93(1):62-6

La superficie de la ropa y el cabello también pueden tener un impacto significativo en las mediciones del volumen. Es muy importante que
toda persona examinada en el BOD POD lleve la ropa recomendada que se describe en el apartado «Preparacion del paciente y de la
prueba». Toda desviacidn con respecto a este protocolo probablemente producird resultados no validos.
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Funcionamiento del BOD POD



Navegacion por el software

Las operaciones de calibracion, los procedimientos de control de calidad y las actividades de prueba se realizan con los botones que se
describen a continuacién.

Botdn Accién
- Iniciar la actividad
Start
[ . iy
' Salir de la actividad (no se guardan los datos de la prueba actual)
‘ x Anular la actividad y volver a la primera pantalla de la actividad (no se
Abart guardan los datos de la prueba actual)
- (alibrar la bascula
(Cal. Scale
D Repetir la actii
et ‘ epetir la actividad (se guardan los datos de la prueba actual)
Volver al paso anterior
q Ir al paso siguiente
Next >
B T
Salir de la actividad (se guardan los datos de la prueba actual)
Finish

Notas acerca de los botones:

o (uando aparece un horde oscuro alrededor de un botdn, significa que estd enfocado y, si se pulsa <Intro> en el teclado, se
seleccionard el boton.

o (Cuando un botdn aparece atenuado, significa que estd inactivo (no seleccionable).

o (uando el cursor se coloca sobre un botdn activo (seleccionable), el botén cambia de color: los botones grises se vuelven negros y
los botones azules se vuelven blancos.
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Calibracion

(Calentamiento o warm-up del aparato

EI BOD POD debe encenderse y la aplicacion debe iniciarse por lo menos 30 minutos antes de empezar las operaciones de calibracion y los
procedimientos de control de calidad. Haré falta un tiempo adicional de calentamiento/equilibrado si la temperatura ambiente era inferior

21°C(70 °F) o superior a 27 °C (80 °F) antes de empezar el calentamiento.
Procedimientos de calibracién

Calibracion Intervalo recomendado

Calibrar bascula o (ada dos semanas
o Siempre que se mueva la bdscula
o Sila bascula falla, hacer controles de calidad

Calibrar volumen corriente (V1) e (uando la elevacién del BOD POD cambia

Nota: Las calibraciones de volumen se realizan automdticamente durante cada prueba de composicion
corporal. No es posible realizar una rutina de calibracion de volumen independiente ni omitir la calibracion

de volumen.

Para cada calibracién, sequir las instrucciones que aparecen en la pantalla hasta que se muestren los valores APROBADO/FRACASADO. Si se
supera, aparece «<APROBADO» junto a los resultados mostrados. Si no se supera, aparece <FRACASADO» junto a los resultados mostrados. Si
falla alguna calibracion, debe repetirse. Si la actividad vuelve a fallar, llamar al servicio de atencién al cliente de COSMED para solicitar

asistencia.
Iniciar la calibracion

1) Hacer clicen Calibracion > BOD POD.

2) Hacerdlicenla calibracion que se desea realizar.

,\

Calibrate Scale Calibrate Tidal Volume
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Calibracion de la bascula

(alibrar la bascula del BOD POD utilizando las pesas de calibracién. Realizar una (1) prueba.
1) Hacer clicen Iniciar para iniciar la calibracién de la bascula:

2)  Sequir las instrucciones de la pantalla hasta que se muestren los resultados finales. Comprobar que se ha superado el resultado
final.

g CALIBRATE SCALE =

PASSED

Result

Scale calibration passed. Click Finish.

Calibracion del volumen corriente

Esta actividad esta disefiada Unicamente para el uso por parte del personal de COSMED. En circunstancias infrecuentes, se les podra pedir a
los operadores que realicen esta actividad bajo la direccion expresa del personal de COSMED. COSMED proporcionard instrucciones detalladas

en tales circunstancias.
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Control de calidad

Con el fin de mantener la calidad y la integridad del BOD POD, los procedimientos de control de su funcionamiento deben llevarse a cabo a
diario antes de hacer pruebas en seres humanos, en el lugar donde se realizaran las pruebas. Cabe recordar que las calibraciones compensan
los componentes clave de modo que realicen mediciones con precision, mientras que los procedimientos de control de calidad (CC) sirven
para garantizar que el sistema en su conjunto funcione de acuerdo con las especificaciones. Si no se realizan los procedimientos de control
de calidad, pueden producirse resultados inexactos en la prueba de composicién corporal.

Los procedimientos de control de calidad consisten en las actividades descritas a continuacién, que deberan realizarse en la secuencia dada
y sin interrupciones. Para cada actividad, sequir las instrucciones que aparecen en la pantalla hasta que se muestren los valores
APROBADO/FRACASADO. Si se supera, aparece <APROBADO» junto a los resultados mostrados. Si no se supera, aparece «<FRACASADO» junto
alos resultados mostrados. Si falla alguna actividad, debe repetirse. Si la actividad vuelve a fallar, llamar al servicio de atencién al cliente de
COSMED para solicitar asistencia.

Iniciar el control de calidad

1) Hacer clic en Control de calidad.

2) Hacerclicenla actividad de control de calidad que se desea realizar.

Scale Check Autorun Volume Check

Fyi

Autorun-6X Practice Subject Measurements
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Comprobacidn de la bascula

Evaluar el funcionamiento de la bascula del BOD POD utilizando la actividad «Comprobar bascula» del meni de control de calidad y las pesas
de calibracidn. Realizar una (1) prueba.

1) Hacer clic en Iniciar para iniciar la comprobacion de bascula:

Nota: Si el BOD POD 0 la bdscula se han movido o si han pasado dos semanas desde la dltima vez que se calibro
1a bdscula, calibrar la bdscula del 50D POD utilizando la actividad «Calibrar bdscula» y las pesas de calibracion.
Realizar una (1) calibracion.

2)  Sequir las instrucciones de la pantalla hasta que se muestren los resultados finales.

8 ocp EcHECK

Scale Check Passed. Click Finish.
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Ejecucidn automatica
Evaluar la estabilidad ambiental y del BOD POD mediante la actividad «Ejecucién automética» del menu de control de calidad. Realizar una
(1) prueba.

1) Hacer dicen Iniciar para iniciar la ejecucién automatica:

2)  Sequir las instrucciones de la pantalla hasta que se muestren los resultados finales.

ﬂ.dﬁi
PASS
Result
0072 0075 0074 0087
nme' Oo‘ss_ﬁ.sl——.———.—_'._ = | -]
0134 m
-0.334' T
1 2 3 4 5 6

Standard deviation (SD) should be less than 60 ml.
Slope should be within £ 30 ml.
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Comprobacion del volumen

Evaluar el funcionamiento del volumen del BOD POD mediante la actividad «Comprobar volumen» del menu de control de calidad. Realizar
una (1) prueba.

48

1) Hacer dicen Iniciar para iniciar la comprobacion de volumen:

Notas:

(uando la prueba se va a realizar en pacientes menores de 6 afios utilizando la opdion pedidtrica, estd
disponible una seleccion de volumen de calibracion de 20 | que debe seleccionarse al realizar la
comprobacion de volumen.

(uando Ia prueba se va a realizar en pacientes de 6 arios 0 mds, la comprobacion del volumen se debe
realizar utilizando el volumen de calibracion estandar (interno).

2)  Sequir las instrucciones de la pantalla hasta que se muestren los resultados finales.

§ VOLUME CHECK

Volume Passed. Click Finish.
Mean Vol hould be b 47.376 Land 47.576 L.
Standard Deviation (SD) should be less than 75 mL.




Ejecucidn automética X 6

Si bien queda fuera del dmbito del control de calidad requerido, esta actividad puede utilizarse para calentar el BOD POD antes de las pruebas
de CC que preceden a las pruebas de composicion corporal. La actividad «Ejecucion automadtica X 6» dura aproximadamente una hora y se
compone de seis secuencias de ejecucion automadtica separadas por un intervalo de cinco minutos. Esta actividad se utiliza para calentar el
BOD POD y no lleva asociados criterios de APROBADO/FRACASADO. Sin embargo, si la tltima secuencia de ejecucién automatica completada
supera el control, no serd necesario realizar una ejecucién automatica aparte.

1)

2)

3)

Hacer clic en Iniciar para iniciar la ejecucién automatica X 6.

A continuacion, hacer clic en ‘Iniciar ahora’ para ejecutar inmediatamente o en ‘Programar’ para programar la ejecucion en un
plazo de hasta una semana.

Notas:

(uando se programa una ejecucion automatica X 6 para un sequndo momenta, Omnia se cierra para fmpedir e/
acceso no autorizado a la base de datos y se abre una interfaz externa que indica cudndo empezard dicha
aperacion.

La ventana de ejecucion automdtica X 6 programada deberd cerrarse antes de volver a abrir Omnia, ya que no
deben efecutarse al mismo tiempo.

Seguir las instrucciones que aparecen en la pantalla. Se muestran los resultados intermedios y finales.

§ AUTORUN-6X o

> x B

0474,

0.074 L ] ° L ]

0126

20
ml

0274
0074  0.088 0-‘:-5 0102 0121 0.m “
L J L 8
=3

0,326/

1 2 3 : H 6 0.104
et [ Dt} Sugeind) L
1 0.090 24 12 m
2 0,127 16 4
3 0123 19 ]
4 0.133 14 6
5 0113 14 6
[ 0.104 20 8

Warmup completed.
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Practicar mediciones de paciente

1) Hacer dicen la actividad de préctica que se desea realizar.

Practice Mass Practice Body Volume Practice TGV

Practicar masa

Esta actividad permite medir la masa corporal del paciente sin realizar una prueba de composicion corporal completa. En esta actividad se
utilizan los mismos pasos descritos en la actividad de composicion corporal para la medicion de masas.

Nota. Al realizar una préctica de masa con la opdion pedidtrica, marcar la castlla correspondiente si e/
paciente es menor de 6 afos.

Practicar volumen corporal

Esta actividad permite hacer practicas de medicién del volumen corporal de un paciente sin realizar una prueba de composicién corporal
completa. Puesto que esta actividad estd prevista solo como herramienta de practica, los resultados no se proporcionan al final de la prueba.
En esta actividad se utilizan los mismos pasos descritos en la actividad de composicion corporal para una sola medicion del volumen corporal.

Nota: Al realizar una prdctica de medicion de volumen corporal con la opcion pedidtrica, marcar la casilla
correspondiente si el paciente es menor de 6 aros.

Practicar TGV (si esta disponible)

Esta actividad permite hacer practicas de medicion del volumen de gas intratordcico de un paciente sin realizar una prueba de composicion
corporal completa. Dado que esta actividad estd disefiada como herramienta de practica, al final de la prueba solo se proporcionarén los
resultados de presion de las vias respiratorias y el factor de mérito. En esta actividad se utilizan los mismos pasos descritos en la actividad de
composicion corporal para la medicion del TGV.

Nota: Al realizar una practica de TGV con la opdion pedidtrica, marcar la casilla correspondiente si e/
paciente es menor de 6 anos.
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Exportar control de calidad (C()

Esta actividad permite exportar los resultados del control de calidad (calibracién de la bascula, comprobacion de la bascula, ejecucion
automatica, comprobacion del volumen, etc.) a un archivo delimitado por comas. Los archivos de control de calidad exportados contienen
los resultados de todas las pruebas de (C realizadas hasta ese momento, por lo que el anterior archivo de resultados de CC exportados podria
sobrescribirse al crear una version nueva. Los archivos de CC exportados pueden abrirse en un programa que acepte el formato de archivos
delimitados por comas (p. ej., Excel®) y pueden copiarse o enviarse por correo electrénico.
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Preparacion del paciente y de la prueba

Altura

Debe conocerse la altura del paciente antes de realizar una prueba. La altura es uno de los pardmetros necesarios en una prueba de
composicion corporal. Si se utiliza el BOD POD para medir la composicion corporal de nifios, se debe medir la altura antes de realizar la prueba
de composicion corporal, con el fin de garantizar la exactitud de los resultados.

Ropay pelo

Para obtener resultados precisos, es importante que el paciente lleve poca ropa, ligera y cefiida al cuerpo.
Para varones, la ropa recomendada es:

1) bafador Speedo® u otro traje de bafo de Lycra®/elastano cefiido; o
2) pantalones cortos de compresién de una sola capa (solo pantalones sin relleno)

Para mujeres, la ropa recomendada es:

1) bafador Speedo® u otro traje de bafo de Lycra®/elastano cefiido; o
2)  pantalones cortos de compresidn de una sola capa (solo pantalones sin relleno) y sujetador deportivo de una sola capa (sin relleno)

Durante las mediciones de volumen que forman parte de una prueba de composicion corporal, el paciente debe llevar gorro de natacion.
Incluso las personas con muy poco pelo deben usar el gorro de natacién durante la prueba. También es importante que todo el cabello del
paciente quede recogido dentro del gorro de natacion y que no quede aire atrapado en este tiltimo.

Los pacientes no deben llevar ninguna otra prenda aparte de las que se indican mas arriba (p. ej.: joyas, calcetines, gafas, etc.).

Varios

Si es necesario, antes de realizar una prueba de composicion corporal, el paciente debera ir al bafo. Confirmar que el paciente no haya hecho
ejercicio ni haya comido en las 2 horas anteriores a la prueba. No se deberd utilizar el teléfono mévil durante el funcionamiento del BOD POD.

Comportamiento del paciente

El paciente deberd respirar normalmente y permanecer quieto, en silencio y relajado durante la prueba de composicion corporal.

Nota sobre [a realizacidn de pruebas en menores de 6 afios usando la opcidn pedidtrica: Para obtener
resultados precisos y exactos de las pruebas, es fundamental supervisar el comportamiento del paciente,
que deberd cumplir con los requisitos descritos en las pantallas de la prueba una vez completadas las
mediciones del primer, sequndo y tercer volumen corporal de la prueba de composicion corporal.
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Descripcion de la prueba de composicion corporal

Después de preparar al paciente para la prueba, los siguientes pasos describen cdmo se realiza una prueba de composicién corporal.

Como se describe en el manual del software OMNIA (ref. C04144-02-91), antes de iniciar una prueba, hacer clic en Base de datos para
seleccionar/introducir el paciente que se va a examinar. La informacion necesaria del paciente incluye su nombre, apellido(s), fecha de
nacimiento, sexo y grupo étnico.

A continuacién, hacer clic en Nueva consulta e introducir la altura y peso del paciente. Para comparar los resultados del paciente con la
informacion de referencia para grupos deportivos especificos, puede seleccionarse un deporte de referencia y, en su caso, un grupo.

Nota: Aunque el peso medido en la consulta es un campo obligatorio en OMNIA, el peso del paciente
medido durante la prueba de composicion corporal se utiliza para calcular los resultados de la composicion
corporal,

A continuacién, hacer clic en Nuevo test y luego en Composicidn corporal para iniciar una prueba.

)

Si no se han realizado las actividades relacionadas con el control de calidad necesarias antes de iniciar una prueba, el operador
recibird un recordatorio.

o (alibracién de la bascula (cada dos semanas o si se ha movido la bdscula)

o Comprobacién de la bascula (a diario; no es necesaria si se ha calibrado la bascula ese mismo dia)

o Ejecucién automatica (a diario; no es necesaria si se ha superado ese mismo dia la Gltima ejecucién automatica completa de
la secuencia de ejecucion automatica X 6)

o Comprobacion del volumen (a diario)

Los modelos predeterminados se aceptan o modifican. Si el operador selecciona el volumen de gas intratorécico (TGV) para medirlo
como parte del procedimiento de prueba (si esta disponible), se le pedird que introduzca el tubo y filtro desechables en la cdmara
de prueba del BOD POD.

Nota: Fn la mayoria de los casos, deben utilizarse los modelos predeterminados de la aplicacion del BOD
POD para calcular la composicion corporal del paciente sometido a la prueba. £ operador puede elegir otros
modelos disponibles o crear sus propios modelos para los cdlculos de composicion corporal. Esta funcion
solo deben usarla aquellos operadores que estén familiarizados con los clculos de composicion corporal y
que conozcan los efectos que el cambio de valores predeterminados tienen en los resultados finales.

Se realiza una calibracion del volumen.

La masa del paciente se mide durante la calibracion del volumen. Durante este paso, el paciente solo debe llevar la ropa
recomendada descrita en el apartado anterior.

En el momento en que se mide la masa del paciente, la calibracién del volumen suele haber terminado. A continuacin, se le pide
al paciente que entre en la cdmara de prueba para realizar las mediciones del volumen corporal. Es importante que todo el cabello
del paciente quede recogido dentro del gorro de natacién y que no quede aire atrapado en este dltimo.
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6)

Durante cada una de las 2 0 3 mediciones de volumen, los cambios de presion causados por las oscilaciones del diafragma se miden
en las cdmaras de prueba y de referencia durante 50 sequndos mientras el paciente estd sentado comodamente en la cdmara de
prueba. Los cambios de presion en la cdmara de prueba son de +0,5 cmH,0 aproximadamente, que son comparables con el cambio
de presién existente al subir desde la primera hasta la sequnda planta en un ascensor. La puerta de la cdmara de prueba debe
abrirse entre las mediciones de volumen. Si la sequnda medicion es incongruente con la primera, se realizara una tercera medicion.
Siserealizan tres pruebas y no se obtienen dos pruebas congruentes, serd necesario repetir el proceso de prueba desde el principio.
Este incidente es muy infrecuente.

Si el TGV medido esta disponible y se habia seleccionado al principio de la prueba, se medird al final de las mediciones de volumen.
Es especialmente importante proporcionarle al paciente instrucciones claras y precisas sobre cémo realizar la medicién de TGV.
Dichasinstrucciones se proporcionan en el siguiente apartado de este manual. También estan disponibles las opciones para utilizar
valores de TGV predichos, introducidos o medidos previamente (si procede).

Al finalizar la prueba, se muestran los resultados. A continuacién, es posible revisar los resultados. Si las entradas resultan ser
incorrectas, deberdn modificarse en la actividad «Modificar resultados del paciente», que se encuentra en el meni «Gestion de
datos». Si se contintia con el siguiente paso, se guardaran los resultados de las pruebas y se ofrecerd la opcién de imprimirlos.

Téngase en cuenta lo siguiente al realizar pruebas en menores de 6 arios usando /a opcion pediatrica:
o [ohman es el modelo de densidad predeterminadb.

o [/ 7TGV se prediice de forma predeterminada. F TGV solo debe mediirse si el paciente es capaz de levar
a cabo el procedimiento de mediicion de TG V.

o Siempre se realizan tres (3) mediciones del volumen corporal,

o [/ comportamiento del paciente debe monitorizarse durante todas las mediciones del volumen
corporal y anotarse al final de cada una de ellas.



Actividades de prueba

Inicio de la prueba

1) Hacer clicen Realizacién de tests si el paciente ya estd seleccionado (o bien hacer clic en Base de datos > seleccionar Paciente >
hacer clicen Nuevo Test)

2)  Hacer clicen Composicion corporal

Body Composition
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Composicion corporal

Esta actividad permite realizar una prueba de composicién corporal completa, que incluye una medicion de masa y dos o tres mediciones de
volumen y, si estd disponible y se selecciona, una medicién de TGV. A continuacion se describe la secuencia de trabajo de la prueba.

Opciones de prueba
A continuacion se describen las opciones seleccionables.

Test Options
Subject is Pregnant

Use Athlete References

O
O
Thoracic Gas Volume

Body Density | Siri

e Paciente embarazada

Activa el modelo de densidad «Most»

El valor predicho de TGV se ajusta en -0,0075 | por semana de edad gestacional

Disponible para mujeres de mayores de 18 afios

En el modelo de densidad «Most» es necesario introducir la edad gestacional en semanas y dias.
No hay datos de referencia disponibles

Desactiva la posibilidad de utilizar referencias de deportistas

OO0OO0OO0OO0O0

o Utilizar referencias de deportistas

O Activa los datos de referencia especificos para un deporte

O Disponible para varones o mujeres mayores de 18 afos

O Nodisponible si se ha seleccionado «Embarazada»

O Requiere la seleccion de un deporte y, en algunos casos, de un grupo (p. ej.: Atletismo, Saltadores)

o Volumen de gas intratordcico
O Las opciones disponibles incluyen:

= Medido (si esté disponible el TGV medido)

= Predicho

= Introducido

= Medido previamente (disponible si el paciente habia hecho una prueba anterior con medicién de TGV; no disponible si
se ha seleccionado «Embarazada»)

e Densidad corporal

O Los modelos de densidad disponibles se basan en datos personales del paciente (véase el apartado £cuaciones de densidad
de este manual).
O Téngase en cuenta que la mayoria de los usuarios utilizarn el modelo predeterminado.
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Calibracion del volumen

La calibracién del volumen se realiza automaticamente al principio de cada prueba con una bombona de calibracién interna conectada a la
cdmara de prueba mediante una valvula controlada electrénicamente. Sequir las instrucciones que aparecen en la pantalla para iniciar la
calibracién del volumen. Si el TGV medido estaba disponible y se ha seleccionado, se proporcionardn instrucciones para instalar un filtroy un

tubo respiratorio en la cdmara de prueba.

Nota: Utilizar nicamente los kits de filtro y tubo respiratorio suministrados por COSMED. Para instalar e/
contenido del kit, conectar el tubo al filtro y, a continuacion, instalar este conjunto introduciendo primero
1a parte del fiiltro en la conexion del BOD POD. Los filtros y los tubos respiratorios estn disefiados para un
solo uso. Los filtros y tubos usados deben desecharse después de las pruebas.

Preparacion del paciente
Esta pantalla proporciona informacién sobre como preparar al paciente para la prueba.
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Medicion de la masa

La medicién de masa incluye una calibracién inicial, una medicién de masa y una calibracion final. Puede producirse un error si se detecta un
movimiento excesivo. En ese caso, se vuelve a pesar al paciente.

Medicién del volumen

La medicion del volumen incluye dos o tres mediciones del volumen corporal. Si las dos primeras mediciones de volumen no son congruentes,
se le pedird al operador que realice una medicién de volumen adicional. Si ninguna combinacién de dos de las tres mediciones realizadas es
congruente, el software le dard al operador la oportunidad de repetir la prueba o de continuar con la secuencia de prueba.
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Medicién del volumen de gas intratoracico (si estd disponible y seleccionado)

La medicion del volumen de gas intratoracico (TGV) comienza con una fase de equilibrado durante la cual el paciente respira normalmente sin el
tubo de TGV. A continuacidn, se le pide al paciente que se tape la nariz y respire a través del tubo de TGV, inicialmente con poca resistencia (es
esencial que no haya fugas por la boca o la nariz). Después de inspirar y espirar varias veces, el paciente oird un ruido semejante a un chasquido
procedente del BOD POD y la resistencia a la respiracién aumentara ligeramente. El paciente deberd continuar respirando normalmente. Por
dltimo, se producird otro chasquido procedente del BOD POD y el tubo respiratorio se ocluird completamente, de manera que el paciente ya no
pueda inspirar ni espirar. Cuando el tubo respiratorio esté ocluido, se le pedird al paciente que jadee (suavemente) en oposicion a la oclusion. El
paciente puede sequir jadeando hasta que las valvulas respiratorias vuelvan a abrirse y se complete la medicién de TGV.

Para obtener los mejores resultados, cada respiracion debe durar entre 2 y 4 sequndos (es decir, inspiracién de 1-2 sequndos, espiracion de
1-2 segundos, inspiracion de 1-2 segundos, etc.). La profundidad de la respiracion debe ser coherente con la respiracién normal, aunque la
frecuencia respiratoria puede ser mas rdpida que la normal para el paciente.

Después de la medicidn, los resultados de TGV pueden aceptarse, repetirse (utilizando el botén Nuevo ensayo presente en la pagina de
revision de ensayos de TGV) o bien sustituirse por valores predichos, introducidos o medidos previamente. Cuando se revisan los resultados
de TGV, se proporcionan dos criterios: el factor de mérito (coincidencia entre los valores de presion de las vias respiratorias y la cdmara) y la
presion de las vias respiratorias. El factor de mérito de TGV debe ser inferior a 1,00 (los valores superiores normalmente indican una maniobra
parcial de Valsalva o una fuga por la boca o la nariz) y la presién de las vias respiratorias debe ser inferior a 35 cmH,0. Se recomienda realizar
varios ensayos de TGV hasta obtener tres ensayos aceptados que cumplan los criterios de calidad y presion de las vias respiratorias, con
concordancia dentro de un intervalo de 0,400 1. El valor de TGV medido que utiliza el software se obtiene calculando la media de todos los
ensayos aceptados.

Nota: No se mostrardn los ensayos de TGV en que se obtengan valores no aceptables de calidad (meérito) o
presion de [as vias respiratorias.

Se abre una ventana emergente que recomienda repetir la medicién de TGV si el valor medido queda fuera del intervalo del 40 % - 160 %
del valor predicho. Aunque esto no indica necesariamente una medicion incorrecta, los resultados deberdn interpretarse con prudencia. Si
el paciente no puede realizar correctamente la medicién de TGV, se puede cambiar el modelo de TGV de medido a predicho.
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Resultados de las pruebas

Después de finalizar la prueba, se abre una pantalla de edicion para confirmar y guardar los modelos y la informacién de referencia para la
prueba. Después de guardarlos, se abre otra pantalla desde la que se puede imprimir los resultados.

Notas:

o Sise seleccionan el REE y el TEE estimados para indicar que estén disponibles en la pestafia Cuerpo de Utilidad > Personalizar, se
debera seleccionar un «Nivel de actividad diaria» antes de hacer clic en Guardar.

o Sise selecciona Atleta, se deberd seleccionar un «Deporte» y un «Grupo» (i procede) antes de hacer clic en Guardar.

o Si se selecciona Embarazada (disponible solo para mujeres mayores de 18 afios) y se selecciona el modelo de densidad «Most», se
deberd indicar la edad gestacional en semanas/dias antes de hacer clic en Guardar.
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Después de guardarlos en la pantalla de edicion, se abre una pantalla de resultados desde la que se puede imprimir o guardar los resultados
de la prueba.

o Es posible afiadir informacidn sobre la consulta en los campos «Interpretacion» y «Notas» que se muestran al ampliar la ventana al
fondo de la pantalla. Se puede afiadir una «Interpretacién automatica» (basada en la «<Mejor prueba de la consulta») haciendo
clicen el boton Realizar interpretacion. Por defecto, como «Mejor pruebay se preselecciona la dltima prueba realizada durante
la consulta, aunque esto se puede cambiar en la pantalla de edicién. Téngase en cuenta que si se modifica el intervalo de
desviacion estandar (SD) de la mejor prueba (p. €j., si se modifica la mejor prueba, los valores de TGV, etc.), se borraran los
resultados de la interpretacion automdtica del BOD POD (a menos que hayan sido editados por el usuario).

o Al hacer clicen el boton Imprimir, se abre una vista previa de los resultados de la prueba en formato PDF, que pueden guardarse o
imprimirse.

o Alhacer clicen el botén Guardar, se abre una ventana de didlogo que permite guardar los resultados de la prueba en un archivo CSV.
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Es posible hacer un andlisis de tendencias de los resultados de las pruebas de varias consultas de un paciente; para ello, se debe seleccionar
al paciente en la pantalla Base de datos y, a continuacion, pulsar el botén Tendencia. Se puede hacer el andlisis de tendencias de los
siguientes parametros del BOD POD: porcentaje de grasa corporal, porcentaje de masa libre de grasa, masa grasa, masa libre de grasa y masa
corporal. También se puede seleccionar el REE y el TEE estimados para hacer el andlisis de tendencias si se han seleccionado como
«disponibles» en la pestaiia Cuerpo de Utilidad > Personalizar. Téngase en cuenta que en la tendencia solo se incluirén los resultados de
la mejor prueba de cada consulta.

Es posible guardar los resultados de las pruebas de varios pacientes y/o consultas en la pantalla Base de datos. Hacer clic en el botén
Consultar para abrir un cuadro emergente de filtros. Usar los filtros de seleccién para limitar las consultas que se desea exportar y asequrarse
de seleccionar la casilla Cuerpo antes de hacer clic en «Aceptar» para activar el bot6n Exportar consulta situado a la izquierda de la pantalla.
Seleccionar los pacientes que se desea exportar y hacer clic en el botén Exportar consulta para exportar los resultados a un archivo CSV.
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Resultados no fisioldgicos de pruebas

Si los resultados de la composicion corporal estan fuera de los intervalos aceptables, se mostrara un asterisco (*) en los resultados de la
prueba de porcentaje de grasa corporal, porcentaje de masa libre de grasa, masa grasa, masa libre de grasa, gasto energético en reposo (GER
o REE, por sus siglas en inglés) y gasto energético total (GET o TEE, por sus siglas en inglés). Los resultados se guardan, pero no se pueden
imprimir. Si se obtienen resultados no fisiolégicos, se recomienda repetir la prueba; si el problema persiste, ponerse en contacto con el servicio
de atencidn al cliente de COSMED.
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Mantenimiento
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Descripcion general

Programa de mantenimiento recomendado

Procedimiento

Limpieza y
desinfeccion

Sustitucion del
resorte de la
puerta

Sustitucion de la
cajade
componentes
electronicos

Actualizacion de
software OMNIA

Actualizacion del
firmware

Certificacion del
producto
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Cuédndo

Cuando estd visiblemente sucio, después de
realizar una prueba en un paciente que debe
respetar precauciones de contactoy a
intervalos regulares (p. €j., una vez por
semana)

Cuando la puerta ya no se mantiene abierta
por si sola y/o se cierra rapidamente

Cuando lo indique el personal debidamente
formado de COSMED

Si esta disponible

Se realiza autométicamente tras la
actualizacion del software Omnia i el archivo
de firmware instalado junto con Omnia es mas
reciente que el firmware actual

Una vez al afio

Realizado por

Usuario

Personal técnico

Personal técnico

Personal técnico

N.D.

Personal
debidamente
formado de
COSMED

Nota

Consultar las instrucciones

Consultar las instrucciones

Consultar las instrucciones

Buscar las actualizaciones disponibles
en www.cosmed.com y consultar el
manual de referencia del software
OMNIA



Limpieza y desinfeccién

Introduccion

De acuerdo con la clasificacion de Spaulding, descrita en las Directrices para la desinfeccién y esterilizacion en establecimientos de atencién
médica (2008) de los CDC de EE. UU., el BOD POD es un elemento no critico (puede entrar en contacto con piel intacta pero no con membranas
mucosas). Los elementos no criticos requieren desinfeccién de bajo nivel. Se trata de un proceso de varias fases formado por la limpieza para
eliminar la suciedad visible, sequida por la desinfeccion. A continuacion se enumeran los desinfectantes de bajo nivel aprobados para el BOD POD.

Nota: £ kit de tubo respiratorio y filtro (utilizado con el BOD POD solo cuando se mide el TGV) es un
elemento semicrtico, pero la limpieza y la desinfeccion no son aplicables al tubo y al filtro, ya que son de
un solo uso y se desechan después de utilizarlos.

Se recomienda limpiar y desinfectar las superficies que entran en contacto con el paciente cuando estén visiblemente sucias y con reqularidad
(p. €j., una vez por semana). Si se realiza una prueba en un paciente que debe respetar precauciones de contacto, estas superficies deberan
limpiarse inmediatamente después de la prueba. Se pueden sequir los programas estdndar de limpieza y desinfeccion de las instalaciones
del cliente, siempre que cumplan la frecuencia minima de limpieza. Al limpiar el BOD POD, deben seguirse las instrucciones proporcionadas
a continuacién. Es muy importante sequir estas instrucciones para evitar que se produzcan dafios accidentales en el equipo.

Advertencia sobre la esterilizacion

o No esterilizar el aparato, sus accesorios ni sus partes desechables. Los componentes internos no son compatibles con las técnicas
de esterilizacion.

Soluciones detergentes y desinfectantes recomendadas por COSMED

Para el exterior del BOD POD, la bascula y el asiento pedidtrico / bandeja (si esta disponible):

o Toallitas germicidas con blanqueador Clorox Healthcare® [Ingredientes activos: Hipoclorito de sodio (0,65 %)]

o Toallitas microbicidas desechables Super Sani-Cloth® [Ingredientes activos: cloruros de n-alquil (68 % (12, 32 % (14) dimetil etil
bencil amonio (0,25 %), cloruros de n-alquil (60 % C14, 30 % (16, 5 % (12, 5 % C18) dimetil bencil amonio (0,25 %), isopropanol
(55%)]

o Toallitas hdmedas CaviCide® [Ingredientes activos: Cloruro de diisobutil-fenoxi-etoxi-etil dimetilbencilamonio (0,28 %),
isopropanol (17,20 %)]

Como alternativa, si no se encuentran los productos anteriores o productos equivalentes, se puede hacer una solucién de hipoclorito de sodio al
0,5 % (usando lejia) y aplicarla con pafios limpios tal como se describe a continuacidn, con un tiempo minimo de contacto de un minuto.

Para los imanes, las armaduras de imdn, las conexiones, las manijas de la puerta y junta de estanqueidad de la puerta:

o Torundas de alcohol (isopropanol: 70-90 %)

Nota: No permitir que el alcohol entre en contacto con la ventana, ya que se danaria la ventana.
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Responsabilidad del usuario

. Sequir atentamente estas instrucciones y las instrucciones proporcionadas con las soluciones de reprocesamiento.

. Respetar todas las disposiciones legales pertinentes del pais de uso, asi como todo requisito de higiene de la organizacién, ademds
de estas instrucciones.

. Encargar la manipulacion y el tratamiento de los componentes reprocesables a personas debidamente formadas y cualificadas.

. No sumergir el aparato ni verter liquidos de limpieza sobre él 0 en su interior.

Para reducir al minimo el riesgo de infecciones y garantizar un rendimiento perfecto, cerciorarse de que:

. los elementos de un solo uso (tubo y filtro para TGV) se eliminen después de cada prueba;

. se hayan adoptado los EPI y las medidas de proteccion individual habituales y necesarias (higiene de las manos, guantes, bata,
mascara, protector facial).

Comprobar que las soluciones desinfectantes:

. se apliquen minuciosamente a todas las superficies que se debe desinfectar;
. se usen de acuerdo con las instrucciones y el tiempo de aplicacién recomendado por el fabricante;
. siempre se guarden y se preparen en contenedores identificados claramente para prevenir su uso accidental o indebido.

Limpieza manual

Para elegir un detergente o un desinfectante idéneo, cerciorarse de lo siguiente:

. que respeten las precauciones de sequridad del fabricante;

. que sea una sustancia de eficacia probada (p. ej., lleva el marcado CE o se comercializa legalmente en los EE. UU.);

. que se respeten rigurosamente las indicaciones del fabricante acerca de las concentraciones y los tiempos de reaccién.
Simbolos

W Limpieza/desinfeccion por inmersidn @ Limpieza/desinfeccion por frotacién
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Métodos de tratamiento para partes reutilizables

Elemento Exterior del BOD POD Ventana Manija, bisagra, imanes,
conexiones, junta de la puerta

e
[ \

Cuéndo Cuando estd visiblemente sucio, después de realizar una prueba en un paciente que debe respetar precauciones
de contacto y a intervalos regulares (p. ej., una vez por semana)
Limpieza manual :”
Limpiar toda suciedad visible con una esponja o un pafio humedecidos.

Desinfeccion c” ‘” ‘”
Limpiar con una de las toallitas Dado que el paciente noentraen  Limpiar con una de las toallitas

hdmedas de limpieza autorizadas  contacto con laventanadel BOD  hiimedas de limpieza autorizadas
(indicadas mas arriba), siguiendo  POD, es suficiente limpiarla con (indicadas mas arriba), siguiendo

todas las instrucciones de uso Brillianize®. En caso de contacto  todas las instrucciones de uso
especificadas. accidental con el paciente, especificadas.
* No aplicar solucion limpiarla con una de las toallitas

detergente/desinfectante detrds  hUmedas de limpieza autorizadas
de los orificios de ventilacién nien  (indicadas mas arriba), siguiendo
los orificios de conexidn del todas las instrucciones de uso

respaldo del asiento del BOD POD.  especificadas.
Eliminacion de c”
residuos Limpiar con un pafio himedo para eliminar cualquier residuo de detergente.



Elemento Baiador Gorro de natacion

Cudndo Entre pacientes
Pretratamiento N.D.
Lavado/aclarado a w
mano Lavar a mano en agua fria con detergente suave
Remover
Aclarar a fondo
Desinfeccion Desechar si el paciente debe respetar precauciones de contacto
Nota Usar dnicamente lejia sin cloro
No secar en la secadora.
No planchar

Limpieza de componentes y accesorios del BOD POD

Toda limpieza necesaria para el ordenador, el monitor, laimpresora o el transformador de aislamiento debera realizarse de acuerdo con sus
instrucciones de funcionamiento correspondientes.
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Procedimientos de servicio del operador

Sustitucion del resorte de la puerta

& Para realizar este procedimiento son necesarias dos personas: la primera persona mantendrd
abierta la puerta y la sequnda persona sustituird el resorte. La persona que sujeta la puerta debe ser capaz
de levantar 23 kg (50 libras) cdmodamente.

1)  Antes de comenzar, asegurarse de que el peso del nuevo resorte de la puerta coincida con el del resorte anterior (1004, 1104 o
1204), como se indica en la etiqueta.

100#, 110# 0 120#

2)  Retirarlos clips de cada lado del resorte nuevo de la puerta que se va a instalar.
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3) Mientras la primera persona sujeta la puerta del BOD POD en posicidn abierta, la sequnda persona debe retirar los clips de cada
lado del resorte de la puerta instalado en ese momento.

[

4)  Mientras la primera persona sigue manteniendo abierta la puerta, la sequnda persona debe desconectar ambos extremos del resorte
de la puerta de los pernos de bola de los soportes. Es (itil abrir un poco la puerta para reducir la presion sobre los pernos de bola.

5) Instalar el nuevo resorte de la puerta teniendo cuidado de mantener la orientacién que la del resorte de la puerta anterior, con el
pistén mds fino conectado a la puerta.



6) Volver a colocar los clips (retirados en el paso 1) en cada lado del resorte de la puerta, deslizando la seccion recta del clip dentro
del pequefio orificio del soporte del extremo y, a continuacion, girando la parte curvada del clip para colocarla en la ranura donde
el eje toca la bola del soporte del extremo.

7)  Comprobar que la etiqueta de «Cuidado con las manos» esté colocada en el resorte de la puerta, como se muestra a continuacion.
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I Sustitucion de la caja de componentes electrénicos (E-Box)

CIGGIeE) Para evitar el riesgo de descargas eléctricas, no retirar nunca el panel trasero del aparato 80D
! POD mientras esté en funcionamiento o conectado a la alimentacion.

Este procedimiento solo debe llevarse cabo si asi lo indica el servicio de asistencia técnica de COSMED.
1) Apagar el BOD POD con el interruptor de alimentacién situado en la parte superior de la E-Box.
2)  Desconectar el cable de alimentacién, el cable de la bascula y el cable USB.

3)  Desenroscar los cuatro tornillos de fijacion utilizando un destornillador Phillips n.° 2, como se muestra a continuacién. Los
tornillos son cautivos, por lo que no es posible retirarlos por completo de la caja electrénica. No retirar los tornillos de cabeza
hexagonal.
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Posicion del tornillo
totalmente aflojada

4)  Tirar directamente hacia fuera de la caja de componentes electrdnicos para retirarla del BOD POD. No girarla ni torcerla.

5)  Realizar estos pasos en el orden inverso para instalar la E-Box nueva.

I Sustitucion de los fusibles de red

Consultar el manual de uso del transformador de aislamiento para obtener instrucciones sobre cémo sustituir los fusibles del transformador
de aislamiento.

3






Identificacion y resolucion
de problemas
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Problemas diversos

Problema Causa

EI BOD POD no se enciende. e Fusibles dafiados

o No recibe alimentacion de la fuente de CA.

El ordenador no se enciende. o No recibe alimentacion de la fuente de CA.

e Lafuente de alimentacion del ordenador es
defectuosa.

Error de comunicacion e Error de software o hardware

o Aparato no configurado en el administrador
de dispositivos
o (able USB desconectado/defectuoso

La puerta del BOD POD no se e Elresorte de la puerta estd desgastado.
mantiene en posicion abierta.

La puerta del BOD POD se e Elresorte de la puerta esta desgastado.
cierra demasiado rapidamente.
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Accion correctora

o Comprobar/sustituir fusibles

o Comprobar la toma de corriente y el cable
de alimentacion.

o (Comprobar la toma de corriente y el cable
de alimentacion.

o Sustituir el ordenador.

o Apagar el BOD POD. Cerrar Omnia.
Encender el BOD POD. Abrir Omnia.
Repetir la actividad durante la cual se
produjo el error.

o Seleccionar «<BOD POD GS-X» en OMNIA:
Utilidad > Administrador de dispositivos

o Comprobar/sustituir el cable USB.

o Sustituir el resorte de la puerta.

o Sustituir el resorte de la puerta.



Errores de sistema y del operador

Errores de sistema

El software del BOD POD muestra errores de sistema cuando se producen condiciones que podrian dar lugar a resultados inexactos o bien
para permitir que el paciente interrumpa una prueba. Cuando se produce un error de sistema durante una actividad, se muestra una ventana
emergente en la pantalla del BOD POD. Si se produce un error cualquiera de sistema, deberd interrumpirse la prueba del paciente. A
continuacion, se podrén tomar medidas para averiguar la causa del error de sistema. Los errores de sistema se activan por condiciones
transitorias o por problemas de funcionamiento que requieren la intervencion del personal del servicio de asistencia de COSMED. Mientras
no se resuelva el error de sistema, no se deberd utilizar el BOD POD para realizar pruebas a pacientes. Ponerse en contacto con el personal del
servicio de asistencia de COSMED para cualquier pregunta relacionada con los errores de sistema.

Lista de errores de sistema

Error de sistema Causa Accion correctora
Se ha agotado el tiempo de esperade  Han transcurrido mds de 10 minutos entre el | Hacer clic en Aceptar para borrar el mensaje
secuencia de volumen final de la calibracion y el inicio de la primera | de error.

medicion de volumen o entre medicionesde  Reiniciar la prueba.

volumen.
Se ha apretado el botdn «Cancelar Los imanes se han desacoplado utilizando el Hacer clic en Aceptar para borrar el mensaje
prueba» botdn «Cancelar prueba». de error.

Retirar al paciente de la cdmara de prueba.
Reiniciar la prueba.
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Errores del operador

Los errores del operador son mensajes emergentes que se generan cuando se incumple el protocolo. Por lo tanto, los errores del operador
solo se producen durante la realizacion de actividades y son especificos para el protocolo de la actividad que se esta realizando en cada
momento.

Lista de errores del operador

Error del operador

Falta uno o varios campos obligatorios.

No se ha detectado la retirada de peso de
la bascula

No se han superado los siguientes
controles de calidad:
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Causa

No se ha introducido la informacion
necesaria sobre el paciente

No se han eliminado las pesas de la
bdscula en un plazo de 45 sequndos tras
el mensaje del programa.

No se ha completado la actividad de
control de calidad especificada con un
valor de aceptabilidad antes de iniciar
una prueba.

Accion correctora

Introducir la informacion necesaria del
paciente

Retirar las pesas de la bascula.

Hacer dlic de nuevo para repetir.

Anular la prueba y completar el
procedimiento de control de calidad
especificado.



Apéndices



| Declaracion CE de conformidad

COSMED

The Metzbolic Company

COSMED USA, Inc
1850 Bates Avenue
Concord, CA 94520

Tel: 1-925-676-6002
Toll Free: 1-800-426-3763
Fax: 1-925-676-6005

www.cosmed.com
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DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer's Name

Medical Device
Indication of Use

Model

EC Product Classification

Notified Body
EU Authorized
Representative

MDD Conformity
Assessment Route

Applicable Standards

GMDN Code

QA/RA Coordinator
COSMED USA, Inc.

Manufacturer’s Address

1850 BATES AVENUE, CONCORD, CA-94520 USA
BOD POD® GS-X Body Composition System

The BOD POD® is indicated for measuring the body mass and
estimating the body composition (i.e. percent and absolute
amounts of fat and lean body mass) of generally healthy
individuals. The BOD POD is also indicated for estimating Resting
Metabolic Rate (RMR) and Total Energy Expenditure (TEE) in
generally healthy individuals aged 18 years or older.

2020
Class I with measuring function
Intertek Semko AB#0413, EC Certificate #41314995-02

ADVENA LIMITED, Tower Business Centre, 27 Floor, Tower street,
Swatar, BKR4013, Malta

Annex VI and Annex VII

93 /42 /EEC: Council Directive concerning medical devices as
amended by Directive 2007 /47 /EC

EN1041:2008: Information supplied by the manufacturer of
medical devices

I1SO 13485:2016 Medical Devices - Quality Management Systems -
Requirements for Regulatory Purposes

1SO 14971:2012: Medical Devices - Application of Risk
Management to Medical Devices

IEC 606.0_1-1:2005+A1:2012: Medical Electrical Equipment - Part 1:
General Requirements for Safety and Essential Performance

IEC 60601-1-2:2014: Electromagnetic Compatibility Requirements
and Tests

1SO 10012:2003: Measurement management systems —
Requirements for measurement processes and measuring
equipment
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Conformidad CEM

Guia y declaracion del fabricante — Emisiones electromagnéticas

EI BOD POD esta indicado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o usuario del BOD POD debe

asequrarse de que se utilice en dicho entorno.

Emisiones

Prueba de emisiones

Emisiones de RF
CISPR 11

Emisiones de RF
CISPR 11

Emisiones de corriente armonica
IEC 61000-3-2

Fluctuaciones de tensién y del flicker
[EC61000-3-3

Conformidad

Grupo 1

(Clase A

(Clase A

Conforme

Entorno electromagnético — Guia

EI BOD POD tinicamente utiliza energia de RF
para su funcionamiento interno. Por lo tanto, sus
emisiones de RF son muy bajas y es improbable
que provoquen interferencias en los equipos
electronicos cercanos.

EI BOD POD es apto para utilizarse en todos los
establecimientos, excepto los establecimientos
domésticos y los que estdn conectados
directamente con la red publica de suministro
eléctrico de baja tension que suministra
electricidad a los edificios con fines domésticos. Si
se utiliza, es posible que el BOD POD no ofrezca
una proteccién adecuada contra los servicios de
comunicacién por radiofrecuencia. Es posible que
el usuario necesite tomar medidas de atenuacion,
tales como reubicar o reorientar el equipo.
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Inmunidad — Tabla 1

Ensayo de inmunidad

Descarga
electrostatica (ESD)
[EC 61000-4-2

Transitorios eléctricos
répidos/en réfagas

Acceso de alimentacion
enC. A

IEC 61000-4-4

Ondas de choque

entre lineas y entre
linea y tierra IEC 61000-
4-5

Huecos de tension

Interrupciones breves y
variaciones de tension
en las lineas de
entradade alimentacion
eléctrica segun IEC
61000-4-11

Frecuencia de
alimentacion

(50/60 Hz)
Campo magnético
[EC61000-4-8

IEC 60607 - Nivel de
ensayo

+8 kV por contacto
+15kV por aire

+2 kV Alimentacion de red
Frecuencia de
repeticion 100 kHz

+0,5kV
+1kV
+2kV

Huecos de tension, 30 %
de reduccion, 25/30
ciclosa0°

Huecos de tension >95 %
de reduccion,

0,5 ciclos A 0°, 45°,90°,
135°,180°, 225°,270°y
315°

Huecos de tension >95 %
de reduccién, 1cicloa 0°

Interrupciones de tension
> 95 % de reduccion,
250/300

30 A/m

Nivel de conformidad

+8 kV por contacto *
+15kV por aire

+2 kV Alimentacion de red *
Frecuencia de
repeticion 100 kHz

+0,5kV
+1kV
+2kV

Huecos de tension, 30 %

de reduccion, 25/30

ciclosa 0°

Huecos de tension >95 % de
reduccion,

0,5 ciclos A 0°,45°,90°, 135°,
180°,225°,270°y 315°

Huecos de tension >95 % de
reduccion, 1 cicloa 0°

Interrupciones de tension >
95 % de reduccion, 250/300

30A/m

* La inmunidad de este tipo puede provocar desconexiones de comunicacion

82

Entorno electromagneético — Guia

El suelo debe ser de madera, cemento o
baldosas de ceramica. Si el suelo estd
revestido de material sintético, la humedad
relativa debe ser por lo menos del 30 %.

La calidad de la alimentacién de red debe
ser igual a la de un entorno residencial,
comercial u hospitalario tipico.

La calidad de la alimentacion de red debe
serigual a la de un entorno residencial,
comercial u hospitalario tipico.

La calidad de la alimentacién de red debe
ser igual a la de un entorno residencial,
comercial u hospitalario tipico. Si el usuario
del BOD POD requiere un funcionamiento
continuo durante las interrupciones de la
red eléctrica, se recomienda alimentar el
BOD POD mediante un sistema de
alimentacion ininterrumpida o una bateria.

Los campos magnéticos a frecuencia
industrial deben ser iguales a los de un
entorno residencial, comercial u
hospitalario tipico.



Inmunidad - Tabla 2

Ensayo de IEC 60601 - Nivel de Nivel de Entorno electromagnético — Guia
inmunidad ensayo conformidad

Los equipos de comunicacién por radiofrecuencia portétiles
y moviles no deberdn utilizarse mds cerca de ninguna parte
del BOD POD (incluidos los cables) que la distancia de
separacion recomendada, calculada a partir de la ecuacién
aplicable a la frecuencia del transmisor.

Perturbaciones 3 VRMS 3 VRMS Distancia de separacién recomendada
conducidas de RF de 150 kHz 2 80 MHz d=1,2/P
EC61000-4-6 (6 VRMS en bandas ICM

dentro de

150 kHz-80 MHz) d=1,2v/P de 80 MHz a 800 MHz

d=2,3v/P de 800 MHza 2,7 GHz

donde P es la potencia méxima en vatios y d es la distancia
de separacion recomendada en metros.

Perturbaciones 3V/m 3V/m ** Las intensidades de campo de los transmisores fijos,
radiadas de RF determinadas por la inspeccion electromagnética in situ?,
IEC 61000-4-3 de 80 MHza 2,7 GHz deben ser inferiores al nivel de conformidad en cada

intervalo de frecuencia®.

Nota 2: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencias mas alto.

Nota 3: Es posible que estas directrices no sean aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética
se ve afectada por la absorcién y reflexion de estructuras, objetos y personas.

alas intensidades de campo de transmisores fijos, como estaciones para radioteléfonos (méviles o portatiles) y
radios méviles terrestres, emisoras de radioaficionados, radiodifusién de AM y FM y radiodifusién de TV no pueden
preverse tedricamente con precision. Para evaluar el entorno electromagnético debido a los transmisores fijos de
radiofrecuencia, debe considerarse una inspeccion electromagnética in situ. Si la intensidad de campo medida en
la ubicacion en la que se utiliza el BOD POD supera el nivel de conformidad de RF aplicable descrito anteriormente,
debe observarse el BOD POD para verificar que el funcionamiento es normal. Si se observa un funcionamiento
anormal, puede ser necesario tomar medidas adicionales, como reorientar o reubicar el BOD POD.

bPor encima de la gama de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 3
V/im.

** El aparato puede verse afectado durante un cambio de estado a determinadas frecuencias de fenémenos
electromagnéticos externos.
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Distancias de separacién recomendadas para el BOD POD

EI BOD POD se h disefiado para ser utilizado en un entorno electromagnético en el que estén controladas las perturbaciones radiadas de
radiofrecuencia. El cliente o usuario del BOD POD puede contribuir a prevenir las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia
minima entre los equipos de comunicacién de RF portatiles y méviles y el BOD POD, tal y como se recomienda a continuacion, de acuerdo con
la potencia mdxima de salida del equipo de comunicacion.

Distancia de separacion segin Ia frecuencia del transmisor

(m)
Potencia maxima de salida de 750 kHz 2 80 MHz de 80 a 800 MHz de 800 MHz a 2,7 GHz
(vatios) D=12vP D=12vP D=23yP

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23

Para transmisores con una potencia nominal de salida maxima no indicada mds arriba, la distancia de separacién recomendada d en
metros (m) puede calcularse utilizando la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia nominal maxima de
salida del transmisor en vatios (W) segun el fabricante del transmisor.

Nota 4: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacién para el intervalo de frecuencias mas alto.

Nota 5: Es posible que estas directrices no sean aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la
absorcion y reflexion de estructuras, objetos y personas.

84



Guia y declaracion del fabricante — Para inmunidad a equipos de comunicaciones inalambricas de
RF

Inmunidad a equipos de comunicaciones inaldmbricas de RF

. NIVEL DF
Frecuenciade  Banda” Servicio® Wodulacidn® //,:;Z;;IZ Distancia  ENSAY0 DE
ensayo (MHz) (MK ervio oduiacion W (m) INMUNIDAD
(V/m)
Modulacion por
385 ** 380 -390 TETRA 400 impulsos ” 18 03 27
18 Hz
FM ¢
GMRS 460, o
450 ** 430 - 470 FRS 460 +5 kHz desviacion 2 0,3 28
1kHz seno
710 Modulacién por
745 704—787  BandalTE13,17 impulsos ” 0,2 03 9
780 217 Hz
810 GSM 800/900,
870 ** TETRA 800, Modulacién por
800 — 960 iDEN 820, impulsos ” 2 03 28
930 (DMA 850, 18 Hz
Banda LTE 5
1720 ** GSM 1800,
1845 (DMA 1900; .
1700 ] Modulacién por
GSM 1900; impulsos ) 03 28
1970 190 DECT; 217 Hz
BandaLTE1, 3, 4,
25; UMTS
Bluetooth, WLAN, B
2400 802,11 b/g/n, quulaqonbpor
2450 ** impulsos ” 2 03 28
2570 RFID 2450, !
217 Hz
Banda LTE7
5240 51005 Modulacién por
5500 800 WLAN 802.11a/n impulsos” 0.2 03 9
5785 217 Hz

a) Para algunos servicios, sélo se incluyen las frecuencias de enlace ascendente.
b) La portadora se modularé con una sefial de onda cuadrada del ciclo de trabajo del 50 %.

¢) Como alternativa a la modulacion FM, puede utilizarse una modulacion por impulsos del 50 % a 18 Hz, ya que, aunque no representa
una modulacién real, seria el peor de los casos.

** £l aparato puede verse afectado durante un cambio de estado en estas frecuencias de fendmenos electromagnéticos externos.
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Ensayo de sequridad de conformidad con [EC 62353

Nota: Estos ensayos se deben realizar por personal cualificadb.

La cualificacion incluye /a formacion en el tema, el conocimiento, la experiendia y la familiarizacion con las
tecnologias relevantes, normas de diserio y requiaciones locales. £ personal que evalia la sequridad debe
Sser capaz de reconocer 1as posibles consecuendias y riesgos que se producen €n un equipo no conforme.

El ensayo de sequridad segun la norma IEC 62353 proporciona un método para determinar si existen riesgos para la salud del paciente o el
operador del aparato.

Este ensayo se realizard en los siguientes casos:

o antes de la puesta en servicio del aparato;

o después del mantenimiento normal (excepto la limpieza y la desinfeccion);
o después de la reparacion;

o ensayos recurrentes de sequridad, si estan programados.

Se debe inspeccionar el cable de alimentacion desconectable, que estd disponible y preparado para su uso con el aparato, y se debe medir la
resistencia de tierra de proteccion.

Referencias

[EC62353. Equipos electromédicos. Ensayos recurrentes y ensayos después de reparacidn del equipo electromédico.

Equipo de medicidn y condiciones

El equipo de medicidn necesario para realizar ensayos de sequridad eléctrica se detalla a continuacion.

o Analizador de sequridad / medidor de corriente de fuga conforme a IEC 62353.

Consultar las instrucciones incluidas con el analizador de sequridad para realizar el ensayo.

Definiciones de uso comin de la norma IEC 62353 (e IEC 60601)

Equipo sometido a ensayo El equipo (ESE) sometido a ensayo.
Dispositivo sometido a ensayo El dispositivo (DSE) sometido a ensayo.
Parte aplicable Parte del equipo electromédico que en su uso normal entra necesariamente en contacto

fisico con el paciente para que un equipo electromédico o un sistema electromédico
realice su funcion.

Conexion de paciente Punto individual sobre la parte aplicable por la que la corriente puede circular entre el
paciente y el equipo electromédico en condicion normal o en condicién de primer defecto.
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Entorno de paciente

Parte aplicable tipo F

Parte aplicable tipo B

Parte aplicable tipo BF

Equipo electromédico

Sistema electromédico

(Clase |

(Clase Il

Inspeccion visual

Se debe poner especial atencion en lo siguiente:

Cualquier volumen en el que el contacto intencionado o no intencionado se puede
producir entre un paciente y partes del equipo electromédico o sistema electromédico o
entre un paciente y otras personas que tocan partes del equipo electromédico o sistema
electromédico.

Parte aplicable en la que las conexiones de paciente estan aisladas de otras partes del
equipo electromédico en tal grado que no fluye corriente mds elevada que la corriente de
fuga de paciente permitida si una tension no deseada originada por una fuente externa
se conecta al paciente, y asi aplicada entre la conexidn de paciente y tierra.

Parte aplicable que cumple con los requisitos especificados en la Norma IEC 60601-1 para
proporcionar proteccion contra choque eléctrico, particularmente con respecto a los
valores permisibles de corriente de fuga de paciente y corriente auxiliar de paciente.

Parte aplicable tipo F que cumple con los requisitos especificados en la Norma IEC 60601-
1 para proporcionar un grado de proteccién contra choque eléctrico superior al
proporcionado por las partes aplicables tipo B.

Equipo eléctrico que tiene una parte aplicable o que transfiere energia a o desde el
paciente o que detecta dicha transferencia de energia a o desde el paciente, y que:

a) se proporciona con no mas de una conexion a una red de alimentacion particular; y

b) estd previsto por su fabricante para utilizarse:

1) en diagndstico, tratamiento o monitorizacién de un paciente; o

2) para compensacion o alivio de una lesion, dafio o discapacidad.

Combinacidn, segun se especifica por el fabricante, de elementos de equipos, al menos

uno de los cuales es un equipo electromédico, para ser interconectados mediante una
conexion funcional o mediante el uso de una base de tomas miiltiples.

Término que hace referencia a un equipo eléctrico en el que la proteccidn contra choque
eléctrico no recae Ginicamente sobre el aislamiento bésico, sino que incluye una medida
de sequridad adicional en la que se proporcionan medios para que las partes accesibles
metdlicas o partes internas de metal puedan ser puestas a tierra de proteccion.

Término que hace referencia a un equipo eléctrico en el que la proteccion contra choque
eléctrico no recae tinicamente sobre el aislamiento badsico, sino que incluye medidas de
seguridad adicionales como aislamiento doble o aislamiento reforzado, no habiendo
provision para tierra de proteccién o confiando en las condiciones de la instalacidn.

o el marcado, etiquetas y etiquetado relacionado con la sequridad es legible y completo;

o laintegridad de las partes mecanicas;

o cualquier dafo o contaminacién;

o evaluar los accesorios relevantes junto con el aparato;

o ladocumentacidn requerida estd presente y refleja la revisién y/o configuracion real.

Después de los ensayos, reparacion o ajuste, verificar que el aparato vuelve a las condiciones necesarias para el uso normal antes de volver a

ponerlo en servicio.
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Resistencia de tierra de proteccion

El ensayo de continuidad a tierra evalua la integridad de la conexidn de baja resistencia entre el conductor de tierra y toda parte conductora
metdlica que puede llegar a ser activa en caso de fallo en los productos sanitarios de Clase I. Aunque muchos productos sanitarios de Clase |
se equipan con un punto de tierra de referencia, casi todos los productos sanitarios requieren varios ensayos de continuidad a tierra para
validar las conexiones de las partes accesibles metalicas adicionales en la envolvente.

La corriente de ensayo se aplica entre el terminal de tierra de la clavija de alimentacion y toda parte conductora accesible (incluido el nodo
de conexi6n equipotencial) mediante un cable de ensayo de conduccidn a tierra especial (gancho/sonda).

) I I
NO

PE

0000

7o)
&

(Medida de la resistencia de tierra de proteccion en equipos electromédicos con cable de alimentacion desconectable)

Nodo de conexion equipotencial
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Ensayo

Resistencia de tierra de proteccion

(lasificacion

(lase I con cable de alimentacion desconectable

defallo

Partes conductoras accesibles que pueden llegar a ser activas en caso

Nodo de conexidn equipotencial

(riterios de aceptacion

<300 mOhm (incluido cable de alimentacién)
<500 mOhm (incluido cable de alimentacién y el transformador
de aislamiento)

Corriente de fuga del equipo

El ensayo de corriente de fuga del equipo mide la fuga total derivada de las partes aplicables, la envolvente y las partes principales
combinadas con la tierra actual.

El ensayo se realiza con el terminal de proteccin a tierra interrumpido para garantizar que las mediciones se realicen en las condiciones mds
adversas. De esta forma, toda corriente de fuga a tierra se medird como parte de la fuga de la envolvente (o de contacto).
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(Ensayo de corriente de fuga de la envolvente)
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CLASE |

| I
-

(Ensayo de corriente de fuga de las partes aplicables)

Ensayo

Corriente de fuga del equipo

(lasificacion

(lase |, partes aplicables tipo B

Partes aplicables (B)

Asiento y suelo del BOD POD
Bascula del BOD POD

(riterios de aceptacion d

el equipo

500 pA (Normal, polaridad inversa)
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Garantia y politica de servicio

Garantia y limitacién de responsabilidad

COSMED proporciona una garantia limitada de un afo a partir de la fecha original de venta del producto. COSMED garantiza que sus productos
estan libres de defectos en el momento del envio. La responsabilidad ante los productos cubiertos por esta garantia se limita a la sustitucién,
la reparacion o emision de crédito por el coste de un producto defectuoso, a discrecion de COSMED.

Para que la garantia sea valida, deberdn darse las siguientes condiciones:

1) Elcomprador ha avisado sin demora por escrito a COSMED tras descubrir el defecto y, en cualquier caso, dentro del plazo de validez
de la garantia.

2)  COSMED analiza el producto defectuoso en un plazo maximo de cuatro semanas después del Gltimo dia de la garantia.

3) Trasinspeccionar las partes defectuosas, COSMED confirma que el defecto no se debe a un uso incorrecto, negligencia, instalacion
indebida o reparaciones y modificaciones no autorizadas.

Siel producto ha sido fabricado por terceros, solamente seran validas las garantias proporcionadas al comprador por el fabricante en cuestién.
Por la presente, COSMED rechaza toda garantia o responsabilidad que derive de defectos o dafios a y/o causados por productos fabricados
por terceros. El comprador deberd obtener la autorizacion escrita de COSMED antes de reparar o modificar todo producto de COSMED. Si se
realizan estas operaciones sin disponer de una autorizacion escrita, se anulard la garantia.

La garantia limitada no se ampliard, reduciré ni se modificara en caso de recibir asistencia técnica por parte de los distribuidores o empleados
de COSMED en el momento de pedir el producto o después de su uso.

Los cambios de rendimiento que hayan sido causado por el desplazamiento del BOD POD no estaran cubiertos por la garantia o contratos de
servicio ampliado.

Politica de devolucion de productos para su reparacién en garantia o fuera de garantia

Los productos / las piezas enviados a COSMED para su reparacion deberan cumplir las siguientes condiciones:

o los productos / las piezas solo se podran devolver previa autorizacion por escrito del servicio de asistencia técnica de COSMED;

e los productos / las piezas solo deben devolverse de acuerdo con las instrucciones proporcionadas por el servicio de asistencia
técnica de COSMED, tras descontaminarlos como se indica en el apartado «Limpieza y desinfeccion»;

o sisedebe enviarel producto / la pieza, utilizar el embalaje original para su transporte. Si el embalaje original no estd disponible o
estd dafiado, envolverlo en varias capas de plastico de burbujas para crear una capa de proteccién o bien ponerse en contacto con
el representante de COSMED para solicitar materiales de embalaje sustitutivos;

o silamemoria de archivos contiene datos sensibles de pacientes, borrar las bases de datos antes de devolver la unidad;
o las piezas sustituidas se convierten en propiedad de COSMED.
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Otra informacion

(dmo contactar con COSMED

En caso de necesitar mayor informacidn, es posible ponerse en contacto directamente con el fabricante en la siguiente direccion:

COSMED USA, Inc.
1850 Bates Ave.

Concord, CA 94520
Teléfono: +1925-676-6002 Fax: +1925-676-6005

Correo electrénico:

Internet:

serviceusa@cosmed.com

www.cosmed.com

Para consultar la lista de oficinas de COSMED en el mundo, visitar el sitio web de la empresa: https://www.cosmed.com/en/contact-us.

Nota: Siempre que sea posible, es preferible encontrarse cerca del sistema BOD POD al ponerse en contacto
con el servicio de atencion al dliente de COSMED, ya que a menudo es necesario acceder al ordenador de
Interfaz del BOD POD. Se ruega tener disponible el niimero de serie del BOD POD, que se encuentra en la
parte posterior del aparato.

El representante autorizado de COSMED USA en la Comunidad Europea es:

EC

REP

Advena Ltd

Tower Business Centre
2nd Floor, Tower Street
Swatar, BKR 4013. Malta

Reclamaciones, comentarios y sugerencias
Se puede dirigir cualquier reclamacién, comentario o sugerencia a la direccion serviceusa@cosmed.com.

Informacidn sobre proteccion de datos personales

La politica de proteccidn de datos personales esta disponible para su consulta en el sitio web de la empresa:
https://www.cosmed.com/en/company/privacy.

Eliminacidn de aparatos eléctricos

El aparato no puede eliminarse como residuo urbano no seleccionado. Los equipos electrénicos deben recogerse de modo
separado, de conformidad con la Directiva 2012/19/UE. De lo contrario, pueden tener consecuencias peligrosas para el
medio ambiente y la salud humana.

El contenedor de basura tachado significa que el producto se debe llevar a un punto de entrega separada para desecharlo.
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Opciones / Accesorios / Recambios
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Accesorios opcionales
REF Descripcion
I Opcion pediétrica GS-X

A-661-230-042



Material fungible

REF

®

A-661-923-008

A-108-300-017

2

A-182-300-008

o =

A-661-923-135

A-661-923-137

Descripcion

kit de tubo respiratorio y filtro (un tubo y filtro por kit; 50 por caja)
-para el continente americano

Tubo de respiratorio para TGV (50 ud)
-fuera del continente americano

Filtro para TGV (50 ud)
-fuera del continente americano

Pinzas para nariz, acero inoxidable con almohadillas de latex

Detergente para ventanas, Brillianize 250 ml (8 0z.)

Pafios para limpiar la ventana

Gorros de Licra® COSMED, adulto/nifo (una sola talla)
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Recambios de mantenimiento
REF

BEs
A-661-923-165
C—— o
A-661-923-166
BEs
A-661-923-167

Descripcion

Resorte / amortiguador de la puerta, 100#

Resorte / amortiguador de la puerta, 110#

Resorte / amortiguador de la puerta, 120#



Seguridad y conformidad

Seguridad
[EC60601-1
La dlasificacion completa del aparato se indica a continuacion:
o (lasel, TipoB
e Producto no estéril
e Producto no iddneo en presencia de anestésicos inflamables
e Equipo con funcionamiento continuo

(EM
IEC60601-1-2

Control de calidad
1SO 13485: 2016

Directiva relativa a los productos sanitarios (Marcado CE)

Directiva 93/42/CEE relativa a los productos sanitarios (Organismo notificado 0413)
(lase | con funcién de medicién

Vida util prevista del aparato: 7 afios

Partes aplicables
Asiento y suelo del BOD POD
Bascula del BOD POD
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Especificaciones técnicas

Modelo
Nimero: BOD POD 2020
Nombre: BOD POD GS-X

Dimensiones/especificaciones de la cabina
(apacidad (funcionamiento): ~ 250kg (550 Ib)

(apacidad (transporte): N.D.* * No transportar nunca la cabina BOD POD con objetos o personas en su interior
Altura: 167 cm (66 pulg.)
Anchura; 84 cm (33 pulg.)
Profundidad: 135¢m (53 pulg.)
Peso: 250 kg (550 1b)
Dimensiones/especificaciones de la bascula

Nimero de pieza: A-661-923-143
(apacidad (funcionamiento): ~ 250kg (550 Ib)
Altura: 8,9cm (3,5 pulg.)
Anchura: 40,6 cm (16 pulg.)
Profundidad: 35,6 cm (14 pulg.)
Peso: 10,9kg (24 1b)

Especificaciones del tubo y del filtro (para la medicién de TGV)
Filtro respiratorio:

De un solo uso

Eficacia de filtracion bacteriana >= 99,997 %
Eficacia de filtracion virica >= 99,94 %

Conexiones macho 22 mm X hembra 22 mm
Volumen de espacio muerto = 45 ml

Tubo respiratorio:
o Deunsolo uso
o Tubo corrugado no colapsable
o D.1.22mm % 61 cm (2 pies) de longitud
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Requisitos de alimentacién del sistema

Los accesorios (ordenador, impresora, monitor) se aislan de la alimentacién de red por medio de un transformador de aislamiento de
calidad médica .

Para la configuracién tipica, incluidos los accesorios:

Entrada (50/60 Hz): 100 VCA - 10,4 A; 120VCA-8,8 A
220VCA-4,8A; 230VCA-4,6A; 240VCA-44A

Valores de potencia nominal de la fuente de alimentacién del BOD POD
Aislamiento de la alimentacién de red del BOD POD proporcionado mediante una fuente de alimentacién externa para uso médico.

N.° pieza COSMED: A-661-923-141

Marca: XP Power

Modelo: AHM85PS12

Entrada: 100-240 VCA, ~1,0 A, 50/60 Hz
Salida: Potencia max. =85W, 12V((, 7,08 A

Fuente de desconexion principal
(able de alimentacion de calidad hospitalaria

Nota: Utilizar inicamente el cable de alimentacion suministrado por COSMED.

Clasificacion del equipo

Equipo de clase 1, tipo B

Entorno de funcionamiento

Intervalo de temperatura: 21-27 °C(70-80 °F)

Intervalo de temperatura entre la calibracién y las mediciones de volumen: +0,5°C(£1°F)

Humedad relativa: 20-70 % (sin condensacion)
Variacion de la humedad relativa entre la calibracion y las mediciones de volumen: ~ +5%

Presion barométrica: 75-106 kPa (562-795 mmHg)

EI BOD POD no estd disefiado para usarse en un entorno rico en oxigeno.

No hacerlo funcionar en una habitacion en la que la temperatura no sea constante.

No colocarlo cerca de radiadores, aparatos de aire acondicionado o ventiladores.

No colocarlo a la luz directa del sol.

No colocarlo cerca de una puerta que pueda abrirse o cerrarse durante la realizacion de las pruebas.

Entorno de almacenamiento/transporte
Intervalo de temperatura: 5-38 °C (40-100 °F)
Humedad relativa: 10-95 %

Precision de medicion

Se ha observado que las mediciones de composicién corporal son equivalentes (no hay diferencias estadisticamente significativas) a las que
se obtienen utilizando las técnicas de referencia del modelo de cuatro compartimentos.
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Marcado CE

Las unidades de BOD POD dotadas de marcado CE estan identificadas con el siguiente simbolo, que también hace referencia a este manual
cuando se fija en la unidad.

q

0413

Guia y declaracion del fabricante — Emisiones electromagnéticas

EI BOD POD estd indicado para su uso en el entorno electromagnético especificado anteriormente. El cliente o usuario del BOD POD debe
asequrarse de que se utilice en dicho entorno.
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