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VISTO el Expediente N© 1-47-12392-12-5 de! Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Rocimex S.R.L. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N® 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta Ja evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la gque informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos Identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en [os
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcidon en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
8¢, inciso II) y 109, inclso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNQLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Cosmed, nombre descriptivo Pletismografo por desplazamiento de aire para
medir {a composicién corporal y nombre técnico Pletismografos, de cuerpo
entero, de acuerde a lo solicitado, por Rocimex S.R.L., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo [ de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 36 y 11 a 24 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo II1
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 40° - En los rdtulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1104-58, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionade en el Articulo 30 serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

s
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
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ANEXO I

DATQOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCT MEDICO
inscripta en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ........ 7 ......

Nombre descriptivo: Pletismdgrafo por desplazamiento de aire para medir la
compaosicion corporal.

Cédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: ECRI 13-059 -
Pletismografos, de cuerpo entero.

Marca del producto médico: Cosmed.

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicacidn/es autorizada/s: Estan indicados para la medicion de la masa vy la
composicion corporal estimada (es decir, valores absolutos y peorcentuales de
peso de tejido graso y no grase) de individuos sanos. También estan indicados
para estimar el promedio metabdlico en reposo y gasto de energia total de
individuos sanos y mayores de 18 afos.

Modelo(s): 1) Bod Pod Body Composition System, 2) Pea Pod Infant Body
Composition System.

Periodo de vida dtil: 5 (cinco) afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Casmed Usa, Inc.

Lugar/es de elaboracion: 1850 Bates Ave., Concord, CA 94520, Estados Unidos.

Expediente N© 1-47-12392-12-5
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT,
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQ AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

.
ﬂ L aLL
Dr. OTTO A, ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN AL.



3- Instrucciones de uso
3.1 Razobn social y direccion del fabricante: COSMED USA, 1850 Bates Ave,Concord, CA 94520, EEUU

Razan social y direccidén del importador; ROCIMEX SRL, Potosi 3964, CABA, Argentina.
Director Técnico: Ing. Roberto O. Canneva, M. 11116

Nombre del producto: Pletismégrafos marca COSMED modelos BOD Pod Body
Composition System (versiones Gold Standard y Express) y PEA Pod Infant Body
Composition System

Nidmero de serie: Ver rdtulo del fabricante

Autorizado por ANMAT PM 1104- 58
3.2 Se declara que los Pietismdgrafos COSMED ofrecen las prestacmnes que les atrbuye el
fabricante y desempefian sus funciones tal y como él lo especifica.

3.3 La presentacion estandar de los pletismégrafos COSMED incluyen:
o Camara pletismografica para BOD POD o PEA POD incluyendo camara pletismografica y
balanza, en el carro de transporte.
o Una balanza electrénica independiente y un transformador aislado para el modelo BOD
POD en sus dos versiones
o Cable de conexion a fuente de alimentacion tipo hospitalano.

Los pletismégrafos COSMED puede conectarse a los accesorios abajo citados:
4 Calibrador de volumen S0L para BOD PQOD
A Calibrador de volumen 20L para BOD POD, si se usa con asiento adaptador para
pacientes pediatncos
Calibrador de volumen de 3L (o Volumen fantasma) para PEA POD
Pesas patron para calibrar balanza de BOD POD
Pesas patrén para calibrar balanza de PEA POD
Balanza electronica
Gorra de nado
Shorts Spandex
Asiento adaptador {opcion pediatrica) para BOD POD
Tubos y Filtros de aire
Stand para computadora, impresora y transformador para BOD POD Gold Standard o
Kiosko con unidad de control e impresora para BOD POD Express
Clips nasales
Software en CD para BOD POD Gold Standard y PEA POD
Transformador aislado con cable de alimentacion para BOD POD
Fuente de alimentacion >
Cable de alimentacion y
Adaptador para cable de alimentacién
Cable serial
Cintas de sostén para colocar un reproductor de DVD u otro item al PEA POD
Cortrea para puerta para PEA POD
Limpiador Brillianize ® y pafio para [impieza de la ventana

o A

RS

Ademas, los pletismoégrafos deben conectarse a una computadora, un monitor y/o una impresora
que cumplan con los siguientes requisitos minimos:

A Pentium Il 850 MHZ

0. ¢4
Director Tscnioo gy
S0 ANEVA RO
CI0 GERgars CIMEX 5.k,
ROCIMEX s L



A Windows XP Pro (32 bit) o Windows 7 (32 bit)

A Memoria RAM de 256 MB (XP Pro), o de 2 GB (Windows 7)

4 Disco duro con 30 GB de espacio fibre

A Lectora de CD

A Monitor y placa de video que soporte una resoluciéon de 1024 x 768
A Impresora compatible con sistema operativo MS Windows™.

4 Pyerto RS232 disponible. Si no tiene disponible un puerto de ese tipo, puede usar un
adaptador serial USB a RS232. En todo caso, el puerto debe ser configurable a COM1,
COM2, COM3 o COM4.

4 Al menos 2 puertos USB adicionales ademas de los necesarios para conectar el mouse,
el teclado, la impresora y el adaptador serial a USB.

3.4 instalacién, mantenimiento y calibracioén:

3.4.1 Instalacion _
Seleccion de la Ubicacién del Pletismégrafo
La medicion de volumen y masa con el BOD POD y PEA POD se relacionan con la
temperatura, volumen, presién y fuerza. La exactitud y precision de las mediciones dependen
por lo tanto de la estabilidad del ambiente interno y del entomo.

Temperatura ambiente:
A No ubique el pletismégrafo cerca de calefactores, aire acondicionados, o ventiladores.
No ubique el pletismégrafo bajo luz solar directa.
L.a temperatura ambiente debe estar entre 21 y 27° C.
La temperatura ambiente no debe tener variaciones mayores a +/- 0,5°C durante la
realizacion de una prueba.

> > >

Humedad ambiente:

4 La humedad ambiente debe estar entre 20 y 70% de humedad relativa {(no condensada).

4 La humedad ambiente no debe tener vanaciones mayores a +/~ 0,5°C durante la
realizaciéon de una prueba.

Presién ambiente:
4 No ubique el pletismografo cerca de puertas que pueden abrirse o cerrarse durante la
prueba.
A No ubique el pletismégrafo cerca de ventanas abiertas, ventiladores, calefactores/ductos
de refrigeracion. y |
Ruido ambiente:
A Evite ruidos con frecuencias acusticas bajas (por gjemplo, cierre de puertas, vibracion de
pisos, etc).

Trafico ambiente:
4 Ubique el pietismografo lejos de personas transitando.
A Evite tocar o mover el pletismégrafo durante una prueba porque podria producir resultados

invalidos.
4 Deje espacio suficiente alrededor del pletismégrafo para poder abrir comodamente la
puerta.
ROBERTO —- @
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inciinacign del piso:
A Ajuste la escala del pletismégrafo usando ias patas niveladoras y la vaivula de flotacién
para asegurar la exactitud de las mediciones de masa.

Distribucién sugenda del cuarto

Instalacién del asiento pediatrico para BOD POD

Coloque el asiento pediatrico sobre el asiento del BOD POD y asegurele con los tomillos
provisios.

Gire las penllas correspondientes 90° en sentido horario para asegurar los tornillos.

Aseglrese que el asiento pedidtrico quede bien apoyado sobre el asiento del BOD POD, sin
dejar espacios entre ambos.

Cologue la bandeja del asiento pediatrico, presionando las trabas y liberandolas una vez
colocada para que quede fija. AsegUrese de que Ja bandeja quede derecha, con las trabas
alineadas.

34.2 Mantenimiento
El mantenimiento s6k puede hacerlo personal autorizado, como el Servicio Técnico de
Rocimex SRL.

3.4.3 Calibracidén
4 De Peso

Debe hacerse la pimera vez que utilice el pletismégrafo, si movid la balanza electrénica o
si han pasado 2 semanas de la (ltima calibracién de peso. Ulllice las pesas patron para
calibrar la balanza electrénica provistas con el equipo. ingrese a la opcién “Calibration
Scaie” (Calibracion de balanza) del software deniro del Ment QC (Quality Control).
Realice una calibracién. Si aparece un mensaje indicando “PASS”, la balanza ya se
encuentra calibrada. Si en cambio aparece una mensaje indicando “FAIL" repita el
procedimiento de calibracién. Si vueive a aparecer el mismo mensaje contactese con el
Servicio Técnico autorizado de Rocimex SRL.

A De Voiumen

Debe hacerse la pnmera vez que utilice el pletismdgrafo, o si han pasado 2 semanas de la
ultima calibracién. Utilice los Calibradores de Volumen provistos con el equipo. Ingrese a
la opcién “Volumen™ del software deniro del Meni QC (Quaiity Confroi=Control de
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Calidad). Realice una calibracion. Al igual que con la calibracion de Peso, el mensgje
“Pass” significa que se calibré correctamente, y el mensaje “Fail” significa que debe repetir
el procedimientc de calibracion. Si luego de repetilo sigue apareciendo el mismo
mensaje, contactese con el Servicio Técnico autorizado de Rocimex SRL.

3.5 Riesgos relacionados con la implantacién

Los pletismografos COSMED miden el volimen corporal mediante el método de
pletismografia de desplazamiento de aire. Este método se basa en [a refacion entre volGmen y
presidn, descripta en la Ley de Boyle, conociendo en forma indirecta, mediante [a medicion de
la presidon, un volumen desconocido.

La medicion se realiza en condiciones isotérmicas. En estas condiciones, el volumen de aire
comprimido se ve disminuido, proporcionalmente al aumento en la presion.

Hay que tener en cuenta 3 elementos que pueden afectar la medicion de Volumen:;

A Volumen d toracico (TGVY:

El aire en los pulmones se comporta isolérmicamente, y por lo tanto es 40% mas
compresible en condiciones adiabaticas. Por lo {anto, el valumen de aire en los pulmones
se mide como 40% mayor que lo que realmente es. Es por eso que se adiciona el 40%
del valor de volumen tordcico al volumen corporal magro para considerar esta
discrepancia.

E! valor TGV puede:
4 Medirse durante la pletismografia en el caso del BOD POD Gold Standard

A Medirse en una prueba previa a la pletismografia

A Utilizar predichos estimados segun ecuaciones estandar basadas en sexo, edad y
altura

4 Ingresarse manualmente

La medicion directa del TGV sera la opcion que genere el resultado mas exacto, pudiendo
variar levemente de los valores predichos. Néotese que las ecuaciones de los predichos se
aplican a adultos y nifios sanas, y por lo tanto, no deben utilizarse para pacientes
enfermos o poblaciones especiales, en donde el volumen pulmonar se ve alterado.

4 Superficie de drea de contacto %”f

Es también consecuencia del comportamiento isotérmico que el volomen de aire en la
proximidad de la superficie del supto esta sobreestimada en un 40%. Este aparente
volumen negativo se define como superficie de area de contacto, la cual se computa
automaticamente de acuerdo a la férmula de Dubois para paciente de menos de 110 cm
de altura, a la formula de Haycack para sujetos de mas de 110 cm de aitura y la formula
de Boyd para bebés.

4 Ropa y Cabello

.ng. ROBERTO ©. CA
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La superficie de ia ropa y el cabello también puede tener un mpacto significante en ia
medicion de volumen. Es muy importante que el sujeto de estudio utilice un traje de bafio
a cuerpo, tipo Spandex © calzas de compresion, con sostén sin relleno para mujeres.

Para evitar el efecto del cabeilo sobre la medicidén del volumen, se recomienda que el
sujeto utilice una gorra de nado. A(n personas con poco cabello deben utilizar la gorra. Si
no se sigue este protocola, el estudio podria generar resultados invalidos.

En cuanto a los bebés, deben hacerse el estudio desnudos, con el cabello peinado con
aceite de bebés, y si tiene cabello enrrulado, debera utilizar una gofra de tamario
adecuado.

Por ofro lado, para evitar riesgos en la implantacion, deben seguirse ios siguientes pasos
de inspeccion:

4 Asegurese que las ruedas de la cabina pletismografica se encuentren frenadas, con las
trabas aplicadas.

4 Inspeccione ef frente de los imanes y sus compartimientos. Asegurese que estén limpios.
La suciedad puede interfenr con la presicidén del cierre de la puerta. Vea las instrucciones
de la limpieza de [os imanes en el punto 3.4.3 de estas instrucciones de uso.

4 Inspeccione que los bordes de la cdmara pletismogréafica estén libres de obstaculos y no
esten rayados. Esto podria ocasionar pérdidas y afectar el resultado de la medicion.

A Aseglrese que el burlete de la puerta no esté rasgado, agrietado o retorcido.

A Ubique la computadora o la unidad de control del lade derecho de la camara
pletismografica.

4 Verifique que haya suficiente espacio para abrir la puerta de la camara pletismogréfica y
para que el sujeto ingrese faciimente.

A Verifique que la balanza esté en un lugar accesible, nivelada y estabie.

A Verifique que todos los cables esten correctamente conectados ¥ que alejados del paso
de ia gente.

it

3.6 Peligro de contaminacién cruzada:
Para evitar ia exposicion del paciente al pefigro de contaminacién cruzada, siga las insfrucciones

de limpieza detalladas en el punto 3.8.

Ademas, COSMED fabrica tubos de aire y filtros descartables, para evitar la contaminacion
cruzada entre pacientes, en el caso de que mida TGV con el BOD POD Gold Standard.

3.7 Los pletismégrafos y sus accesonos son productos médicos limpios no estériles. Por lo tanto la
rotura del envase solo puede afectar la limpieza del equipo. En caso de rotura del envase
protector notifique a Racimex SRL, para tomar las medidas necesarias.

3.8 Procedimiento para Limpieza
A De ia camara pletismografica

ROBERS .ng. ROBERTO 0. CANFEVA
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Se recomienda una limpieza semanai, o cuando sea necesario, siguiendo las siguie
instrucciones:

1- Cubra las aberturas de ventilacion del diafragma con un pafio. Esto es necesario para
proteger el diafragma, el que podria dafarse si se lo moja con liquidos de limpieza.

2- Proteja los imanes y sus compartimientos. Evite rociarlos con limpiadores, ya que esto
podria afectar la efectividad de los imanes cuando se cargan electricamente para el cierre
hermético de la cabina.

3- Cubra los orificios de aire. En la esquina superior derecha del respaido de la cabina,
encontrarados orificios de aire. Se recomienda cubrirlos con una pafio para evitar que
ingrese limpiador liquido en los tubos de aire.

4- Aplique limpiador liquido en ia puerta del pietismoégrafo, evitando humedecer el burlete de
goma, ya que podria resecar la goma. Esto genera niesgo de fuga de aire. Ademas, los
bordes de la ventanilla y la puerta se sellan con pequefias cantidades de silicona. No la
quite ni resfrieque. Esto también aumentaria el riesgo de fuga de aire.

Se recomienda utilizar un liquido multiuso sobre las superficies blancas del equipo. Los
limpiadores mas eficaces son los que contiene dimetilbenzoamoniaco. Luego de aplicar un
limpiador adecuado, pase un trapo himedo para quitar cualquier residuo.

En el caso del modelo PEA POD particularmente debera limpiar ia bandeja de la balanza,
la bandeja del ia camara de test y el escudo winario, al terminar de hacer cada prueba.
Limpie el resto de la cdmara si ios fluidos excedieron el contenedor. Los lados y la parte
superior del PEA POD debera limpiario con un pafio humedecikio con una solucién
limpiadora semanalmente.

A ventana
Debido a que la mayoria de los limpiadores multiuso dejan una pelicula gaseosa sobre la
superficie de la ventana, se recomienda la limpieza con el limpiador de ventana provisto
con el pletismografo (Brillianize ®).

A De los imanes
Se recomienda limpiar ias superficies de los imanes con un hisopo embebido en alcohoi
para limpiar cualquier residuo o suciedad.

4 De ips componentes
Bajo condiciones normales, no hay otros componentes dei BOD POD que necesiten
limpieza. Si fuera necesario, puede limpiar la balanza con un pafio hiimedo. La limpieza
de la computadora, el monitor y la impresora, debera realizarse de acuerdo a las
instrucciones de cada fabricante.
El asiento pediatrico se debe limpiar de la misma manera que las superficies blancas del
equipo. {(Ver Limpieza de la Camara pletismografica, punto 4).
Las instrucciones scbre limpieza y desirfeccion deben seguirse estrictamente para controlar las
infecciones y garantizar ia seguridad del paciente.

3.9 Procedimientos de control de caiidad C[-)/

Los siguientes procedimientos deben hacerse diariamente antes de realizar pruehas:

Calentamiento
Debera encender el pletismégrafo e iniciar la aplicacién por lo menos 30 minutos antes de
iniciar los procedimientos de comtrol de calidad. No deben hacerse pruebas durante el
calentamiento.

Analisis de Hardware

Usando la herramienta “Analize Hardware Activity” (Analisis de Actividad del Hardware) desde
el Menu QC, realice una prueba. Si aiguno de los pasos de ia actividad falla, aparecera el
mensaje “FAIL". Repita el proceso. El mensaje “PASS’ afirma que el hardware se analizd sin

ROB3ERTO O. CANMNEVA
SCCIC GERENSE .ng. ROBERTO O. CANNEVA
ROCIMEX S.R.L. Director Técnico M 11116
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arrojar problemas. Si vuelve a aparecer un nuevo mensaje ‘FAIL", debera comunicarse con el
Servicio Técnico de Rocimex SRL.

Calibracidn de la Balanza
Si movid el pletismografo o la balanza g pasaron 2 semanas de la dltima calibracion debera

realizar una nueva calibracién de la balanza, ingresando a la opcidn “Calibrate Scale Activity”
{(Actividad de Calibracion de Balanza) del MenG QC. Si alguno de los pasos de la actividad falla,
aparecera el mensaje “FAIL". Repita el proceso. El mensaje "PASS’ afirma que el hardware se
analizé sin arrojar problemas. Si vuelve a aparecer un nuevo mensaje “FAIL", debers
comunicarse con el Servicio Técnico de Rocimex SRL.

Control de la Balanza

EvalGe el funcionamienic de ia Balanza utilizando la herramienta “Check Scale Activity”
(Actividad de Revision de Balanza) del Meni QC y las pesas de calibracién provistas por
COSMED. Realice una prueba. Si alguno de los pasos de la actividad falla, aparecera el
mensaje “FAIL". Repita el proceso. El mensaje “PASS" afirma que el hardware se analizé sin
arrojar problemas. Si vuelve a aparecer un nuevo mensaje ‘FAIL", debera comunicarse con el
Servicio Técnico de Rocimex SRL.

Autorun (Autoevaluacion)

Evalie el medicambiente y ia estabilidad de su pletismégrafo usando la herramienta “Autorun
Activity” {Actividad de Autoevaluacion) del Meni QC. Si alguno de los pasos de la actividad
falia, aparecerd el mensaje “FAIL". Repita el proceso. El mensaje “PASS" afirma que el
hardware se analizd sin amrojar problemas. Si vuelve a aparecer un nuevo mensaje “FAIL",
debera comunicarse con el Servicio Técnico de Rocimex SRL.

Volumen
EvalGe la funcion Voiumen usando la herramienta “Volume Activity” (Actividad de Volumen) del

Meni QC y el calibrador de volumen provistc por COSMED. Si alguno de los pasos de la
actividad falla, aparecera el mensaje “FAIL". Repita el proceso. El mensaje “PASS” afima que
el hardware se analizé sin arrojar problemas. Si vuelve a aparecer un nuevo mensaje “FAIL",
deberd comunicarse con el Servicio Técnico de Rocimex SRL.

Antes de realizar una prueba, el sujeto debe prepararse, teniendo en cuenta:

Altura
La altura del paciente debe ser un dato conocido. Debe ingresarse manualmente para iniciar
una prueba de composicién corporal.

abell
El sujeto deberd colocarse una gorra de bafio. En el caso de los behés, su cabelio puede
aplastarse con aceile de bebes. Si el bebé tiene cabello enrulado, debera colocarse una goira
de tamafio acorde.

Ropa
Debera utilizarse un iraje de bafio ceflido al cuempo, tipo Spandex, 0 calzas de compresion con

sostén sin relleno, para mujeres.
No utilizar cualquier otro articulo, por ejemplo, joyeria, medias, anteojos, etc.
En el caso de los bebés, el estudio debe hacerse con el sujeto desnudo.

Varios
Si fuera necesario, antes de realizar la prueba, el sujeto debera ir al bafice. Confirme que el
sujeto no realizé ejercicio ni comié durante las (ltimas 2 horas (excepto en el caso de los bebés,
ver mas abajo}.
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Los teléfonos celulares no deben utilizarse mientras el pletismébgrafo esté funcionando.

En el caso del modelo PEA POD debera controlarse la temperatura y el nivel de CO2 dentro de
la cAmara antes de iniciar una prueba. Presione el boton Temp/CO2 ubicado en el extremo
infenor izquierdo de su pantalla.

Ingreso de datos
Si no desea ingresar el nombre del sujeto por cuestiones de privacidad, hay dos entradas

alfanuméricas disponibles, ID_1 e ID_2, en la pantalla de ingreso de datos de la grueba de
composicién corporal. Estos campos pueden contener 50 caracteres alfanuméncos y permitirdn
una relacién unica con el sujeto evaluado.

mportamiento del ient
El sujeto deberia respirar normalmente y permanecer quieto, sin moverse y relajado durante la
prueba.

En el caso de los bebés, los resultados de las pruebas realizadas con el PEA POD parecen no
ser afectados por el comportamiento de los sujetos (llanto, movimiento, eic). De todas maneras,
si el sujeto esta calmo durante la prueba, la misma resuitara mas llevadera tanto para el sujeto
de estudio, como para los operadores y los familiares. Hacer la prueba inmediatamente luego
de alimentar al bebé, la mayoria de las veces, lo calma. Familiarse con el sujeto puede darle al
operador la confianza necesaria para realizar la prueba incomodande lo menos posible al

sujeto.
En los casos en que los estudios con PEA POD se realicen durante un tiempo prolongado, se

debera intentar reproducir Jas condiciones de la prueba cada vez (por ejemplo, el tiempo
transcurrido desde la ltima comida, tiempo de test, etc).

3.10 Los pletismografos COSMED no aplican al punto 3.10 de la Disposicidn 2318/2002 debido a que
no emiten radiaciones con fines médicos

3.11 Errores en el funcionamiento

El software COSMED mostrara mensajes de error para solucionar condiciones quie podrian dar
resuftados incorrectos (Ej. “"Limite de tiempo en secuencia de Volumen™) o para permitir
interrumpir una prueba (“Presione Botén de Cancelacion de Prueba”). Los errores de sistema
durante una actividad se mostraran en la pantalla como ventanas emergentes. (Figuras 3.11.1y
3.11.2). En caso de errores de sistema, debera interrumpirse la prueba y luego reiniciarla. Estas
ventanas emergentes se disparan por condiciones transitorias o por malfuncionamiento, en
cuyo caso requerird intervencion del Servicio Técnico autorizado en Rocimex SRL.

A Limite de Tiempo en Secuyencia de Volumen (Volume Secuence Timeout)

Este error indica que transcurrieron mas de 10 minutos desde que termind la
calibracion hasta que comenzd la pnmer medicion de volumen; desde que terminé la
primer medicion de volumen hasta que comenzd la segunda medicion; o si es
aplicable, desde que termind la segunda medicién de volumen y que comenzé la
tercer medicion. Si ocurre este error de sistema, debera repetir la prueba. Siluego de
reiniciar la Secuencia el error continda ocurriendo, contactese con el Servicio Técnico
de Rocimex SRL.

ROBERTO O. CANME VA
S0CIO GERENGE
ROCIMEX 8.
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“ AL Body Composition Tracking System
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Start First Volume Messurement:
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Figura 3.11.1 Error de sistema de Limite de Tiemnpo es Secuencia de Volimen

A Presione Botan de Cancelacion de Prueba (Cancel Test Button Pressed)

Este error indica que debera liberar los imanes para abnr la puerta, presionando el

botén de Cancelacién de Prueba.

El botédn se encuentra en la pantalla o también hay un boton fisico en la camara de

cada modelo.

En el modelo BOD PQOD este botén de color azul se encuentra en el asiento de la
camara pletismografica, y en el modelo PEA POD, se encuentra en la puerta de la

camara.

Al presionar el botén de Cancelacidon de Prueba, se descargan los imanes de la
puerta y la actividad se cancela. En este caso, se pierde toda la informacién

recolectada.

Solicite al paciente que salga de 1a cabina pletismografica y repita la prueba. Si luego
de reiniciar la secuencia vuelve a repelirse este error, contactese con el Servicio

Técnico de Rocimex SRL.

ROCIMEX §R.L.

.ng. ROBERTO 0. CANNEVA
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Figura 3.11.2 Errar Presione el Botén de Cancelacién de Test

Del Operador

San ventanas emergentes que surgen por no aplicar al protocolo. Por lo tanto, estos errores ocurren
durante la ejecucion de una prueba y son espercificos para el protocoio de cada actividad, por ejemplo, si
no se completan todos los campos requeridos, o porque la balanza se encuentra descalibrada. La

ventana emergente indicara los pasos a seguir para resolver el efror.

Body Composition Tracking System
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Enter Subject Information:

+ Clich on Retrisve Subject Information for subject ifformation from previous tests
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Directar Téonisn
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g Body Composition Tracking System
\ g

Test = Body Compacitien » Callbaas Scala
To Cantiruse Scals Callbration:

s Ramove NIST cartified 20,000 hg weight provided by LW from the catter of the
scale
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-me (-

Figura 3.11.4 Ejsmplo de error del operador: Falla al retirar ias pesas de calibracion de la balanza durante la caiibracion.
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Otros errores:

A Error por exceso de movimiento. Si este efror ocurre 3 veces, la secuencia completa de
pesa y calibracion deben repetirse. Este efror ocurre en general en estudios realizados
en bebés.

A Error por exceso de fiempo def paciente sobre la balanza. El primer error de este tipo
ocurre transcurrido 1 minuto como recordatorio. Si presiona “Next” (Siguiente) luego de
ver este error, continuara la prueba normalmente. Ei segundo error solicitara la
repeticion de la medicién de Peso.

A Frror por baja temperatura en la camara pletismogréfica (3° por debajo de la tempertura
configurada). Este error se mostrara durante el periodo de Calentamiento. Si este error
continga apareciendo transcumridas 2 horas del encendido, contactese con el Servicio
Técnico de Rocimex SRL.

A Emor por Temperatura ambienle fuera de rango. Indica que la temperatura ambiente
esta por encima de los 28°C o por debajo de 20°C. Corrija la temperatura. Si el error
contin1a, contactese con el Servicio Técnico de Rocimex SRL.

A Emror por Balanza desnivelada. Este error surge cuande hay una inclinacion del piso
mayor a 1.0°. Nivele la balanza. Si el error continda, contactese con el Servicio Técnico
de Rocimex SRL.

A Error por valvula de presién neumatica fuera de especificaciones. Indica falta de fuerza
suficiente en la valvula de calibracion neumatica para crear un sellado correcto.
Contactese con el Servicio Técnico de Rocimex SRL.

A Frror por puerta mal cerrada. Intente cerrar la puerta nuevamente. Si el error continia,
contactese con el Servicio Técnico de Rocimex SRL.

A FError por Apertura de puerta por Sequro de Fallo en la puerta. Indica que [a puerta no se
abrié automaticamente cuando debid hacerio y por lo tanto se abrié debido al Seguro de
Failo. Contactese con el Servicio Téchico de Rocimex SRL.

En el modelo PEA POD existen alarmas que se activan cuando hay alguna condicién que podria ser
nesgosa para el paciente y/o generar resultados incorrectos.

Las alarmas se clasifican en “Intemas” y “Externas”. Las intemas estan causadas tipicamente por
condiciones anormales del equipo que activan diferentes sistemas de seguridad. Las extemas se
generan por procedimientos incorrectos del operador {por ejemplo, fallo en las secuencias de peso ¥
volumen, ya sea en Prueba de Composicidon Corporal o Medicién de Peso). Comm—

Los mensajes de alarma aparecerdn en la pantalla del PEA POD identificando la condicion que
dispara la alarma. Ademas, se encendera la luz parpadeante roja ubicada en la esquina superior
derecha dei panel tactil, y escuchara un pitido de alarma. Existen distintos tonos para diferentes tipos
de alarmas:

ROBERTO ©. CANMEVA ing. ROBERTO O. CANNEVA
SCCIO GERENJE Directer Técnico M 1118
ROCIMEX S.R.L. ROGCIMEX 5.R ),



| Temperatura de aire alta

i

| Fallo en @ sistema de calentamiento de aire

I

L

R150

| Tipo de alama sonora
|

101 102, 103, 104, 105 108, 107, 108on |4toques medlosegundodepausayreplte
109

e i ]

201, 202 203, 204 205, 206 207, 208, | 4 toques, medic segundo de pausa y repite
209, 210, yio 211 |

iFauo en el sistema de recirculacion de aire | 301 y/o 302 | 4 toques, medio segundo de pausa y repite

l__d — L (S
concen racion 4] arbono 0 oques, io sequndo de pausa ¥ repl

Alta l 0 deDnéxud de Carbo 401y! 402 |4t medi de e

| (superior a 0,45%) |

lAIrnenlacuén de energia fuera de rango 501, 502 y/o 503 4 loquas, medio sagundo de pausa y repite

; —_— ]

| Quite &l su1elo de la balanza 601 4 loques, medio segundo de pausa y repite

|Co_ntnuar_ sécuanaade Volumen 701 S 4&;8_"10‘(’_“)5_9’;"(1;; p;lsa; re_p.ltoj

"Emorde comunicacien |80t 7 7|3 repiques, pausa de 2 segundos, repie {

Sistema Redundante de Seguridad (cuando el |901 90902  |102 repiques, pausa de 2 segundos, replte

controlador perdié comuricacion con el

hardware o, si el controlador se resstea sin

aviso)

3.12 Los pietismografas COSMED deben utilizarse en ambientes electromagnéticos con las
condiciones especificados a continuacion.

| Prueba de emisiones ICc-nformidad Entorno electromagnético: Guia
Emisiones RF — CISPR 11 Grupo 1 Los pletismografos COSMED
utilizan energia unicamente parg su
funcién interna. Por lo tanto, emite
radiaciones muy bajas que no |
generan interferenicas con equipos |
' |cercanos |
Emisiones RF — CISPR 11 Clase A Los pletismégrafos estan aptos
para su uso en todos los||
| Emisiones armdnicas IEC 61000-3-2 | Clase A estabiecimientos,  incluidos ol
[ entomos residenciales y los que,
- - — — -pestan conectados directamente a la,
Fiuctuaciones de voltaje / Emisiones | Aplica red poblica de suministro de
oscilantes energfa de baja fension que
abastece a edificios utilizados con
IEC 61000-3-3 }fines residenciales.
S

3.13 Los pletismografos COSMED

no estan destinados a administrar medicamentos.
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3.14 Riesgo no habitual especifico asociadg a la elimingtidn de los pletismégrafos COSMED

Este simbolo indica que estos productos médicos no deben desecharse con otros residuas
E domésticos. Deberd eliminarlo a través de un centro de recoleccién y reciclado de
i

equipamiento eléctricq y electronico. EliminaHo ¢omo si fuera un producto de desecho normal
podria dafar el medicambiente y/o su salud.

3.15 Los pletismografos COSMED no aplican 4l punto 7.3 del Anexo de la Resolucion GMC 72/98
que dispone sobre los Requisitos Esencidded de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos,
ya que no existen medicamentos incluido$ como parte integrante de los pletismografos.

3.16 Exactitud:

Para el madelo PEA POD, la diferéncia principal de porcentaje de grasa corporal medida es <
0,6% cuando se lo compara con técnicgs de referencia como el Método de dilucion en deuterio y
modelas de 4 campartimientos (4C).

Para los modelos BOD POD Gold Standard y BOD POD Express, la diferencia es de <1%
comparada con técnicas de referenicia como pesaje hidrostatico. Cuando se compara los BOD
POD con los modelos 4C, la diferencia principal varia en rangos de 2 al 3%.

Esta diferencia acurre por el hecho de que los madelos 4C miden 4 variables. Esta provoca una
mayor propagacion de errores que es independiente y adicional al modelo 4C.
Precision:

Para el modelo PEA POD, la desviacion estandar es de 0,7%, mientras que para los modelos
BOD POD Gold Standard y BOD POD Express, el rango de variacion es de la desviacion es de
0.4% to 0.99%. El rango se atribuye a las distintas poblaciones estudiadas.

ROBERTO Q. CANT!c . Y. ROBERTO 0. ¢
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Provecto de Rétu Pletismografos por desplazamiento de ai medir la composicién co
marca COSMED modelos BOD POD y PEA POD

[
ocime SRL. Pletisméografo de desplazamiento de aire
BOD POD Body Composition System
PEA POD Iufant Body Composition Systeos
N© de serie: Ver Rétulo del fabricante Clase de riesgo: I
Coundicidn de expetdiv: ...coceemirenciromssrancrsnansasen Vida iitil; 5 abos

Fabricante: COSMED LUSA, [ne. 1850 Bates Ave,Coscord, CA 94520, EELU
[mportador; ROCIMEX SRL, Potos{ 3364, CABA, Arpentina Director Técnico: Ing. Roberto 0. Canneva

“Autorizado por ANMAT PM 1184.58"
Almacenar cn un lugar seco a temperatura ambiente - Producto limpio no esiéril
Limpieza semanal recomendada: Partes blancas con pafio himedo. Tmanes con hisopo y alcohol.
Ventana con pafio y limpiador provisio

ROBERTO O. CANNEVA

Diractor Técnico M A1116
ROCIMEX S.R
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente NO; 1-47-12392-12-5

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecn og'g nédica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion NO©

71 ......... , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Rocimex S.R.L., se autorizd la

inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: PletismoOgrafo por desplazamiento de aire para medir la

composicion corporal.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 13-059 -

Pletismégrafos, de cuerpo entero,

Marca del producto médico: Cosmed.

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicacion/es autorizada/s: Estan indicados para la medicion de la masa y la

composicion corporal estimada (es decir, valores absolutos y porcentuales de

peso de tejido graso y no graso) de individuos sanos. También estan indicados

para estimar el promedio metabblico en reposo y gasto de energia total de
6‘ individuos sanos y mayores de 18 afos,

Modelo(s): 1) Bod Pod Body Composition System, 2) Pea Pod Infant Body

Composition System.

Periodo de vida util: 5 (cinco) afios.

Condician de expendia: Venta exclusiva a profesianales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Cosmed Usa, Inc.

Lugar/es de elaboracion: 1850 Bates Ave., Concord, CA 94520, Estados Unidos.
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Se extiende a Rocgmex ?ﬂ\% .L. el Certificado PM 1104-58, en la Ciudad de Buenos
IJ OIE

Aires, @ .....ouu. .. siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la

fecha de su emision.
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