Relazione Tecnica BIA BIVA PRO 101

BIA BIVA PRO 101

ILdispositivo BIABIVAPRO 101 € un
bioimpedenziometro prodotto dall’azienda
Akern. E caratterizzato da uno schermo di 5”
ed ¢ Intuitivo, affidabile, portatile, connesso
e sempre aggiornato. Il segnale viene
controllato tramite il SQM (Signal Quality
manager) che indica la qualita del segnale. |
parametri misurati vengono visualizzati sullo
schermo del dispositivo e successivamente
trasferiti su PC.

Vedere pag. 1-15 della scheda tecnica.

Analisi Total Body

L'analisi Total Body consente di effettuare
analisi a corpo intero per la rilevazione dei
parametri relativi alla composizione
corporea. Tra i risultati disponibili abbiamo:
* Nomogramma Biavector

¢ Scale Hydragram e Nutrigram per la
valutazione dello stato di idratazione e
nutrizione

¢ Indici per lo screening e diagnosi di
malnutrizione e sarcopenia

¢ VValutazione antropometrica della
costituzione corporea e del rischio cardio-
metabolico

¢ Valutazione analitica del dispendio
energetico

Vedere pag. 7,10,12 della scheda tecnica

Analisi Regional

L'analisi Regional analizza i parametri di
composizione corporea in una specifica
regione corporea e le misure sono sensibili e
accurate per ogni regione analizzata.
Attraverso la Regional abbiamo:

* Monitoraggio della distribuzione dei fluidi
intra/extra cellulari durante la terapia di
linfodrenaggio

¢ \Valutazione del recupero muscolare post
infortunio

¢ Monitoraggio delle asimmetrie muscolari
Vedere pag. 7,8,11,13 della scheda tecnica

Software Bodygram

Il software utilizzato ¢ il software Bodygram.
Esso e un software caratterizzato da
Innovazione, accuratezza e specificita.




L’avanzamento tecnologico e scientifico lo
rendono il punto di riferimento per Uanalisi
della composizione corporea.

Vedere pag. 16-19 della scheda tecnica.

Elettrodi

Gli elettrodi forniti sono gli elettrodi
BIVATRODES, di facile utilizzo da parte
dell’utente.

Vedere pag. 20,21 della scheda tecnica.
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SIVA

Doppia operativita
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Nuovo soggetto

MODALITA STUDIO

Per gestire le misure su singolo soggetto in studio o in ambulatorio.
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MISURA Trasferimento dati al PC

MODALITA FIELD

Per semplificare la raccolta dati “sul campo”

* Creazione anagrafica paziente direttamente sul dispositivo

* Gestione Database da 150 analisi

* Importazione dati al PC veloce e sicura con BIVA PRO MANAGER
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| L'evoluzione da un modello geometrico ad un modello anatomico.

Misure piu sensibili e accurate

DEXA MODEL

Il modello Segmental
Bia approssima
geometricamente il
corpo umanoin5 aree
anatomiche tascurando
le giunzionitraartoe
tronco e non tiene conto
delle caratteristiche
intrinseche del tessuto
come l'orientamento
delle fibre muscolari.

Regional Bia é validato
secondo il nuovo modello
DEXA che elimina le
assunzioni geometriche
ed e sviluppato tenendo
conto dell’architettura
muscolo scheletrica

dei distretti anatomici
attraversati dalla
corrente.
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BIA101 | BIVA | BODY

DASHBOARD

Configurazioni disponibili

Total body | BIA

Il sistema piti avanzato
e completo per 'analisi di
composizione corporea.
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BIA101 | BIVA

Campi di applicazione

Total body | BIA
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BIA101 | BIVA

Specifiche tecniche




Certificazioni

101 CE Medical Device

G RAM CE Medical Device

Sicurezza
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GRAM 3.0

cegli la configurazione piu adatta
ad ogni soggetto
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Innovazione, accuratezza,
specificita: avanzamento
scientifico e tecnologico
rendono il software il
punto di riferimento

per lanalisi della
composizione corporea.

BODYGRAM"® Dashboard 3.0 consente

di selezionare la configurazione piti idonea
al soggetto in esame, ottimizzando lanalisi
in base alle sue caratteristiche ed esigenze.

v per un utilizzo intuitivo

v copertina personalizzabile
e immediato del software;

con logo del professionista;

v migliore comprensione
e fruibilita della
piattaforma.

v lettura delle stime piu
comprensibile peril cliente;

v possibilita di inviare via e-mail
il report direttamente dalla
schermata BODYGRAM®,




BODYGRAM"® Dashboard 3.0
3 configurazioni per risultati su misura
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BODYGRAM" e accessibile da qualsiasi tipo
di dispositivo e compatibile con i pit diffusi
sistemi operativi MacQS, iOS, Windows,
Android su desktop, smartphone o tablet.

BODYGRAM?® consente due diverse modalita
di lavoro: online su piattaforma server dedicata
e offline attraverso I'applicazione desktop (per
Windows e MacOS).

BODYGRAM?® é una piattaforma in costante
aggiornamento per garantire al professionista
uno strumento di analisi sempre in linea conl
progresso della ricerca clinica.

BODYGRAM'® gestisce i dati personalie
sensibili dei pazienti in conformita conil
regolamento UE 2016/679 GDPR.

BODYGRAM® importa automaticamente il
database da versioni precedenti senza perdita
di dati.

BODYGRAM® é un software medicale
di Classe | con marchio CE.

BODYGRAM?® include un tool per rispondere
alle diverse necessita di gestione del paziente.
Totale liberta nella scelta degli elementi da
inserire nel report per guidare al meglioiil
paziente lungo il suo percorso.

BODYGRAM?® include un sistema di back-up
automatico in ambiente Cloud ed una funzione
di recupero dati.

www.akern.com

&.‘AKERN Science in body composition
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AKERN

Science in body composition

BIVATRODES (COD. OELBIVA)

Elettrodi monouso pre-spaziati con bassa impedenza intrinseca per
analisi di bioimpedenza ad elevata riproducibilita (BIA-BIVA)

MATERIALI PRODOTTO
Materiale Substrato

Gel
Supporto

Cimensioni / Forma

PACKAGING
Misure Contenuto Materiale
(LxLxP) (elettrodi)
Confezione (busta) 20,32 x 15,24 36 Carta, polietilene, alluminio
Scatolainterna 20.80 x 15,55 x 8,10 360 Carta, cartone
Pacco di spedizione 14,3 x 32,70 x 22 52 1440 Carta, cartone

polivinilclorure

Ag/AgCl gel solide adesive

Polietilene
150 X 26 (mm)

PROPRIETA’ ELETTRICHE:

cod. doc. OELBIVA DT ita Rev2 11/2020

Descrizione UM Valore Tipico Spec. AAM|
Impedenza AC @ 10Hz (Coppia singola) Ohm 92 3000 max
Tensione di Offset DC mv 0.29 100 max
Instabilitd offset combinato & rumore interno v 6 150 max
DC Offset @ & sec dopo la scarica del iy 8.97 100 max
condensatore
Recovery Slope @ intervallo 30 secondi mV/sec .09 1.0 max
Impedenza AC dopo defib. (Coppia singola) Ohm 49 3000 max
Tolleranza corrente di Bias mv 4 100 max
PERFORMANCE ADESIVO (durata di utilizzo) CARATTERISTICHE PARTICOLARI
Gli elettrodi sono utilizzabili fino a un periodo di5 ore MR Conditional, Nessuna No
trasparenza ai raggi x
Riposizionabilit3 No
BIOCOMPATABILITA ENVIRONMENT
Testato secondo [SO 10993 OK Derivati Ftalati (es. DHEP) No
Latex No Bisfenolo-A (BPA) No
SCADENZA CLASSIFICAZIONE CE
Prodotto in confezione originale sigillata intatta: 24 Dispositivo Medico CE Classe |
mesi dalla data dilotto
Temperatura stoccaggio/uso 10-32 ° C {50-90 ° F)
REGISTRAZIONE AL REPERTORIO DEI DISPOSITIVI MEDICI ITALIANO
Identificativo di registrazione ROM:  1399690/R | Classificazione CND: Co20501

L e specifiche e fe altre informazioni contenute in questo documento sone solo a scopo informativo e non fornfscone raccomandazioni ©
consigh. 1 dati possono differire dof valori effettivi qui citati e Akemn Srinon formisce olcunag garonzio o dichiorazione su alcuna
caratteristica. Soggetto g modifiche senza preavviso.

AKERN S.r.l.

Sede Operativa: Via Lisbona, 32/34 » 50065 Pontassieve (Fl)

Tel. +39 055 8315658 * Fax +39 055 8323516 ¢ akern@akern.com
Sede Legale: Via Umberto Forti, 6 ® 56121 Loc. Montacchiello (PI)

P.l. e C.F. e Reg. Imprese 01783380486
REA FI-302125  REA PI-199364 Cap. Sociale € 250.000,00 i.v.
Soggetta a direzione e coordinamento di Red Lions SpA

BUREAU VERITAS
Certification

Pagina1ldil www.akern.com
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COSMED

The Metabolic Company

OGGETTO: DICHIARAZIONE aggiuntive

Il sottoscritto Marco Brugnoli, nato a Roma il 26/03/1965, in qualita di Amministratore Unico della Ditta singola COSMED
S.r.l. con sede legale, stabilimenti di produzione in Via dei Piani di Monte Savello, 37 — 00041 Pavona di Albano Laziale
(RM), Tel. 06/9315492, Fax 06/9314580, C.F. n. 04646530586 e P. I. n. 01284691001, iscrizione alla C.C.I.A.A. di Roma
N. 453169 in riferimento all'oggetto dichiara di garantire all’ASL una garanzia (ad esclusione del solo materiale di
consumo) per un periodo non inferiore ai 12_mesi dalla data del collaudo positivo.

Durante il periodo di garanzia é garantito:

Tempi di intervento: il primo intervento entro 24 ore lavorative dalla chiamata (esclusi i festivi);

Parti di ricambio: rigorosamente originali a carico del fornitore.

Esclusioni: Sono esclusi dalla garanzia i consumabili e le parti usurabili, nonché le riparazioni di guasti determinati:

dall'utilizzo di impianti di alimentazione di energia elettrica non adeguati;
dall'uso di apparecchiature per scopi diversi da quelli per cui sono realizzati;
dall'uso di prodotti ausiliari che producono avarie ripetitive;

da cause accidentali (calamita incendi, inondazioni, fulmini, etc.);

da trasporto e/o negligenza e/o cattivo uso;

dall'incompatibilita software dovuta all'utilizzo di altri programmi e da virus;

ASSISTENZA TECNICA:

La COSMED S.R.L. assicura un servizio di manutenzione nell'ambito dell'orario di lavoro del fornitore, comunque per un
periodo non inferiore alle 8 ore giornaliere per cinque giorni alla settimana (dal Lunedi al Venerdi — esclusi i festivi).

Orario accettazione chiamate: 8.30-18.30 dal Lunedi al Venerdi (fax attivo 24 ore su 24), esclusi i festivi.

Tempi di intervento:

Tempi di risposta: primo intervento previsto entro 2 ore lavorative dalla chiamata.

Tempo massimo di risoluzione del guasto: 24 ore.

Assistenza "ON LINE": La COSMED Srl fornisce inoltre un servizio di assistenza “"ON LINE"” completamente
gratuito. Tale servizio, fornito per via telefonica e/o telematica (Internet: www.cosmed.it - E-mail:
customersupport@cosmed.it) & mirato a risolvere tutte le problematiche legate all’utilizzo dell’apparecchiatura e
a fornire chiarimenti sul funzionamento della stessa.

Centri di assistenza preposti alla manutenzione e organico del personale:

Office | Headquarters

Via dei Piani di Monte Savello 37

Albano Laziale - Roma, 00041 ITALY

O +39 06 931-5492 F +39 06 931-4580
info@cosmed.com cosmed.com

Sig. Giuseppe Giordano COSMED Ufficio di Napoli Viale degli Astronauti, 4, — 80031 Napoli Tel 348/2513960
mail: pippog@cosmed.it

Ing. Angelo Parisi COSMED Via S. Antonio, 23, - 84044 Albanella Tel. 340/6412307 mail:
angelo.parisi@cosmed.com

COSMED S.r.l. Stabilimenti di produzione: Via dei Piani di Monte Savello, 37 00041 Pavona di Albano L. (RM)
Tel. 069315492 Fax 069314580 e-mail service@cosmed.it

Organico del personale: n.6 tecnici qualificati (resp.Assistenza Ing. Marco Figura)

certified

UNI EN ISO
9001:2008

Registered Office: Viale dei Misenati, 1/A - 00122 Roma - TALIA UNI CEI EN ISO
C.F.04646530586 - P.IVA:IT01284691001 - C.C.. A.A. 453169 Roma - Cap.Soc. € 99.000,00 i.v. - Tribunale 8271 Velletri - Registro A.E.E.IT08020000001411 13485:2012

©2014/06 COSMED srl P/N:C03275-01-55
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Y% COSMED

The Metabolic Company

addestramento nratlcolteor|C| per la riparazione dell’apparecchiatura del tipo offerto.

Tempi di consegna:

La consegna verra effettuata entro 30 giorni solari e consecutivi a partire dalla data dell’ordine.

Collaudo
Si garantisce che il collaudo verra concordato ed effettuato entro i termini da voi indicati.
Formazione:

La formazione sara effettuata da Ingegneri tecnici specializzati.
Qualora fosse necessario, possiamo ripetere la formazione del personale medico, fino alla perfetta autonomia del
personale medico stesso.
La formazione consiste:
- Installazione del dispositivo
- Tllustrazione principali funzionalita
- Prova del dispositivo da parte del personale incaricato all'utilizzo dell’apparecchiatura.

COSMED S.r.l.

Marco Brugnoli
Legale rappresentante

Office | Headquarters kivwa

certified

Via dei Piani di Monte Savello 37,

Albano Laziale - Roma, 00041 ITALY

O +39 06 931-5492 F +39 06 931-4580
info@cosmed.com cosmed.com
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9001:2008

Registered Office: Viale dei Misenati, 1/A - 00122 Roma - TALIA UNI CEI EN ISO
C.F.04646530586 - P.IVA:IT01284691001 - C.C.. A.A. 453169 Roma - Cap.Soc. € 99.000,00 i.v. - Tribunale 8271 Velletri - Registro A.E.E.IT08020000001411 13485:2012
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