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Descripcidn:

NUTRILAB ® es un analizador vectorial de impedancia bioeléctrica de alta resolucién para
medicién directa de RESISTENCIA (Rz), REACTANCIA (Xc) y ANGULO DE FASE (PHA) con
configuracién escalable para mediciones de todo el cuerpo (BIA corporal total)

Introduccién: El dispositivo NUTRILAB® esté disefiado con la tecnologia conocida de
analisis de bioimpedancias, sensible a la fase de 50 kHz, implementando las siguientes
caracteristicas técnicas que optimizan el rendimiento de anélisis que lo hacen Unico:

1. Sistema de autocalibracién digital del sensor de medicién: cada vez que se
enciende el microprocesador realiza una rutina de autocalibracién en un modelo
eléctrico interno. Esto le permite mantener las caracteristicas de precision del
biosensor permanecen sin cambios (+/- 0,1 Ohm).

2. Nomograma BIAVECTOR® - Esquema interpretativo inmediato para la evaluacién
del estado de hidratacién y nutricién del sujeto: el analisis de bioimpedancia
vectorial con nomograma BIAVECTOR® se basa en la distribucién normal bivariada
de los pardmetros bioeléctricos de Rz y Xc normalizados en funcién de la altura 'y
no esté influenciado por errores de prediccién de masas y volimenes corporales
relacionados a la aplicacién de ecuaciones predictivas asociadas a pardmetros
antropométricos. BIAVECTOR® es un método de andlisis validado en diferentes
contextos clinicos (cardiologia, cuidados intensivos, nefrologia, oncologia,
medicina deportiva), especifico de instrumento y aplicable exclusivamente con
tecnologia AKERN (ref. dep. 09.07.2004 n. 839602) "

3. Escala HYDRAGRAMP® - clasificacién porcentual del estado de hidratacién de la
masa magra (estado de hidratacién real). La escala HYDRAGRAM® proporciona el
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porcentaje de contenido de liquido de la masa magra y define el estado de
hidratacién real (relacién TBW/FFM) del sujeto. El uso de la escala HYDRAGRAM®
estéd validada para monitorear el estado de hidratacién en un entorno clinico en
asociacién con otros biomarcadores diagndsticos especificos (BNP, ProBNP,
nGAL3) 5.

4. Escala NUTRIGRAM® - Escala de clasificacién del estado nutricional. Nutrigram
proporciona una estimacion de la excrecién urinaria de creatinina normalizada a la
altura (UCr/htm/24h) y permite clasificar el estado nutricional segin 4 intervalos:
dentro de limites normales — desnutricién leve - desnutricién moderada -
desnutricién severa. Este parédmetro, obtenido de los valores de BCM ha sido
validado con la tecnologia AKERN como pardmetro prondstico de la composicién
corporal para identificar pacientes con cancer en riesgo nutricional y es
particularmente (til para el manejo de pacientes con alto riesgo de desnutricién
que requieren terapia nutricional individualizada. @

5. Algoritmos avanzados basados en modelos 4C: correccién del estado de
hidratacién. El sistema NUTRILAB® + BODYGRAM® HBO Software implementa
férmulas para estimar la masa magra (FFM) y la masa grasa (FM) con aplicacién de
coeficiente de hidratacién variable (HYDRAGRAM®),

6. indicesde pronéstico avanzados El sistema NUTRILAB® completo con el software
de anélisis BODYGRAM® HBO ofrece pardmetros para detectar y diagnosticar
sarcopenia:

+  SMI - indice de musculo esquelético (SMMbia vs MRI r2 0,86 SEE=2,7Kg)."°
+  ASMMI - indice de masa del misculo esquelético apendicular (ASMMbia vs
DEXA r2 0,95 SEE=1,12Kg). ™
Pardmetro indicado por las lineas guias EWGSOP-2. %
*  SPA - Parametro de Angulo de Fase Estandarizado que expresa, dentro de la
poblacién de referencia, la relacién entre el promedio de los valores de
Angulo de Fase de sujetos pertenecientes a un rango de edad y género
especificos y su desviacién estandar. ™
Los indices anteriores y sus limites publicados son especificos del instrumento y estan
validados para su uso en poblacién adulta y geriatrica.

7. Seguridad del paciente: NUTRILAB® también se puede utilizar de forma segura en
pacientes con marcapasos, implantes cardiacos, desfibriladores, PICC/PORT y en
mujeres embarazadas.
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8. Guardar datos en el dispositivo. Posibilidad de asociar datos de medicién con datos
antropométricos de los sujetos para guardar registros dentro de la base de datos
del dispositivo (hasta 1500 anélisis).

9. Screening: posibilidad de realizar y guardar los principales cuestionarios
nutricionales MNA ®, MUST y NRS 2002 con el mismo instrumento (Lineas guias
ESPEN para la Evaluacién Nutricional)

El sensor NUTRILAB® cumple y esté certificado segln la Directiva de dispositivos
médicos 93/42/EEC (en curso por MDR 2017/745) y producido de acuerdo con los
estandares requeridos por el sistema de calidad ISO13485 para fabricantes dispositivos
médicos.
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