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SOZO® DIGITAL HEALTH PLATFORM

System SOZO to komercyjnie dostepny system urzadzen

medycznych produkowany przez firme ImpediMed, S0ZO0® Digital Health Platform
okreslany rowniez jako Cyfrowa Platforma Zdrowia SOZO,

przyjazna dla uzytkownika, do wykonywania szybkich,

doktadnych i nieinwazyjnych pomiardow jednostronnego SignIn

obrzeku limfatycznego i sktadu masy ciata pacjenta.

Email

System SOZO sktada sie ze sprzetu (urzadzenia SOZO |

Password

tabletu), oraz z oprogramowania MySOZO i aplikacji °©
S0OZ0a pp. Forgot password?

Uzytkownicy mogg uzyskac¢ dostep do systemu SOZO Language

poprzez aplikacje na tablecie lub przez Internet poprzez el v
https://mysozo.com/ “
System SOZO wykorzystuje opatentowang przez firme Securesigninwith SSO  —

ImpediMed spektroskopie bioimpedancyjng (BIS) do

pomiaru poziomu ptyndw u ludzi, w celu monitorowania

réznych klinicznych stanéw organizmu, umozliwia

dtugoterminowe monitorowanie pacjenta i dostarcza impedimed’ (13
raporty wspierajgce praktyki kliniczne i badawcze.


https://mysozo.com/
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Firma ImpediMed i jej spotki zalezne jako pierwsze na swiecie wprowadzity na rynek technologie BIS
w 1990 roku — oferujgc pierwsze komercyjnie dostepne urzadzenie do bioimpedanc;ji
spektroskopowej (BIS).

Technologia BIS:

* Nie opiera sie na algorytmach specyficznych dla danej populacji,

 Wykrywa zmiany objetosci ptynow juz od 36 mililitréw (Ward, L., Is BIS ready for prime time as
the gold standard measure?, Journal of Lymphoedema, 2009, 4(2): 52-56),

* Bazuje na matematycznym modelu obliczania objetosci ptyndw i tkanek,
* Jest zwalidowana i wykorzystywana w badaniach naukowych nieprzerwanie od 1990 roku,

* Moze byc stosowana samodzielnie lub w potgczeniu z innymi technologiami analizy sktadu ciata w
celu tworzenia bardzo precyzyjnych, wieloprzedziatowych modeli do badan nad sktadem ciata.
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* Specyficzng zaletg metody BIS nie jest samo uzycie wielu czestotliwosci, ale raczej zastosowanie
analizy Cole’a oraz teorii mieszanin Hanaia.

* To wtasnie dzieki tym modelom mozliwe jest okreslenie impedancji przy czestotliwosci zerowej
(Ro), ktdra najlepiej odzwierciedla objetos¢ ptynu zewngtrzkomadrkowego (ECF), oraz impedanciji
przy czestotliwosci nieskoriczonej (Ree), ktdra — w potaczeniu z Ro — pozwala obliczyé Ri, czyli
impedancje ptynu wewngtrzkomorkowego (ICF), najlepiej reprezentujgcg objetosc¢ ICF.

* Ponizej podajemy kilka publikacji, ktére szczegétowo omawiajg zarowno analize Cole’a, jak i teorie
mieszanin Hanaia. Niektore z nich przedstawiajg zagadnienie na poziomie bardziej ogélnym, inne
natomiast zawierajg szczegdtowe informacje — w zaleznosSci od potrzeb.

* Nalezy pamietac, ze konkretne wartosci i wspotczynniki przedstawione w tych materiatach moga
sie rozni¢ od tych stosowanych przez firme ImpediMed.
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YV V V

Bioelectrical impedance analysis - part I: review of principles and methods, Clinical Nutrition (2004)
23, 1226-1243,

Bioimpedance in the clinic, Francis X. Hart, The Department of Physics, The University of the South,
Sewanee,

Electrical theory behind the measurement of body fluids with bioimpedance spectroscopy (BIS)
with applications to the measurement device 4200 HYDRA ECF/ICF Bio-Impedance Spectrum
Analyzer from Xitron Technologies,

Brief introduction to bioimpedance,
Bioimpedance basics and phase angle fundamentals, Leigh C. Ward1 - Steven Brantlov2,

Agreement between supine and standing bioimpedance spectroscopy devices and dual-energy X-
ray absorptiometry for body composition determination, Clin Physiol Funct Imaging (2019),

Publikacje s3 dostepne u dystrybutora.
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Walidacyjne badania SOZO® - oficjalne informacje producenta

e Zostaty przeprowadzone badania walidacyjne w celu oceny wiarygodnosci i powtarzalnosci danych
uzyskiwanych za pomocg urzadzenia SOZO.

* Badania te zostaty wykonane zarowno w populacjach oséb zdrowych, jak i w populacjach z
okreslonymi schorzeniami (obrzek limfatyczny i niewydolnos¢ serca).

* Dane wskazujg, ze SOZO cechuje sie wyzszg niezawodnoscig w porédwnaniu do urzadzenia SFB7
(wykorzystujgcego elektrody zelowe).

e Urzadzenie SOZO zostato réowniez przetestowane wzgledem tlenku deuteru — uznawanego za
ztoty standard w pomiarze catkowitej zawartosci wody w organizmie — a wyniki wykazaty wysoka
zgodnosc¢ oraz silng korelacje.

 Dodatkowo przeprowadzono poréwnanie pomiarow w réznych pozycjach ciata, ktore rowniez
dato bardzo dobre rezultaty.
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Specyfikacja SOZO®

Cyfrowa Platforma Zdrowia SOZO — 1 zestaw

Nazwa / typ: SOZO
Producent: Impedimed Limited
Kraj pochodzenia : Australia

Dwie mozliwe pozycje pacjenta podczas wykonywania badania:
stojgca — maksymalne obcigzenie wagi do 170kg

siedzgca — maksymalna masa ciata pacjenta do 340kg

Metoda pomiaru: Bioimpedancyjna spektroskopia (BIS), 8 wbudowanych elektrod,

Zakres czestotliwosci pomiaru: 3 kHz — 1000 kHz (256 punktéw pomiarowych),

Czas badania: okoto 20 sekund,
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Specyfikacja SOZO®

Cd.1

Panel sterujgcy: w zestawie tablet: Samsung Galaxy Tab A (modele SM-T510/SM-T580), gcznos¢
Bluetooth,

Dedykowane oprogramowanie MySOZ0O komputerowe do tworzenia raportéw oraz przechowywania
bazy danych pacjentéw, w jezyku angielskim, zapewniamy instrukcje obstugi w jezyku polskim

Oprogramowanie z licencjg wieczystg / lub 3-letnig (zapytaj dystrybutora),
Mozliwos¢ wydruku raportéw A4 z oprogramowania,

Uzytkownicy moga korzystaé¢ z MySOZO na dowolnym urzadzeniu, w tym na komputerze
stacjonarnym, laptopie lub na urzagdzeniu mobilnym, posiadajgcym dostep do Internetu oraz
przegladarke Google Chrome lub Mozilla Firefox.
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Specyfikacja SOZO®

Cd.2

* Masa urzadzenia SOZ0 bez statywu: 4,5 kg,

* Masa stojaka wspierajgcego (SOZOsupport Stand): 11,6 kg,

* Wymiary urzadzenia wraz ze stojakiem: 129,8 x 44,5 x 64,8 cm,

e Zasilanie: 24V DC, 1A,

* Wyrob medyczny do uzytku profesjonalnego, analizator sktadu ciata z platformg bez funkcji wagi;

* Interfejs urzadzenia SOZO, oprogramowanie MySOZO, materiaty szkoleniowe, dokumentacja oraz
biezace wsparcie - cata dokumentacja dostepna wytacznie w jezyku angielskim,

* Okres gwarancji: 24 miesiace,

e Zgodnie z pisemng informacjg otrzymang od producenta Impedimed, System SOZO nie wymaga
wykonywania okresowych przeglagddéw technicznych, odpowiednia informacja jest zawarta w
oryginalnej instrukcji obstugi SOZO IFU, rozdziat 13.2 strona 127.
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Specyfikacja SOZO®

Cd.3
Parametry mierzalne:

TBW (Total Body Water) — Catkowita zawartos¢ wody w organizmie

ECF (Extracellular Fluid) — Ptyn zewnatrzkomorkowy

ICF (Intracellular Fluid) — Ptyn wewngtrzkomorkowy

ECF/TBW (%) — Procentowy udziat ptynu zewnatrzkomodrkowego w catkowitej wodzie ciata
ICF/TBW (%) — Procentowy udziat ptynu wewnatrzkomorkowego w catkowitej wodzie ciata

Hy-Dex® (Hydration Index) — Indeks nawodnienia poréwnujgcy stan nawodnienia pacjenta do populacji
referencyjnej

HF-Dex™ — Indeks nawodnienia dla pacjentéw z niewydolnosciag serca
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Specyfikacja SOZO®

Cd.4
Parametry mierzalne:

FM (Fat Mass) — Masa ttuszczowa

FFM (Fat-Free Mass) — Masa bezttuszczowa

SMM (Skeletal Muscle Mass) — Masa miesni szkieletowych

ATM (Active Tissue Mass) — Masa aktywnej tkanki

ECM (Extracellular Mass) — Masa zewnatrzkomoérkowa

BMR (Basal Metabolic Rate) — Podstawowa przemiana materii (w kcal/dzien)
BMI (Body Mass Index) — Wskaznik masy ciata

Dry Lean Mass — Masa bezttuszczowa bez wody (biatka i mineraty)

L-Dex® — Indeks limfatyczny do oceny ryzyka obrzeku limfatycznego
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Specyfikacja SOZO®

Cd.5
Parametry mierzalne:

Phase Angle (D) — Kat fazowy, wskaznik integralnosci bton komérkowych
R (Resistance) — Rezystancja

Xc (Reactance) — Reaktancja

Z (Impedance) — Impedancja

Wykres Cole’a (Cole plot) — Graficzna prezentacja danych impedancyjnych
Historia pomiarow i trendy — Monitorowanie zmian w czasie

moduty specjalistyczne:

L-Dex® — Do wczesnego wykrywania obrzeku limfatycznego
HF-Dex™ — Dla pacjentdw z niewydolnoscig serca

ESRD — Dla pacjentéw z kornicowym stadium choroby nerek



SOZO® DIGITAL HEALTH PLATFORM

Zakres modutow licencyjnych

Urzgdzenie SOZO obstuguje nastepujgce typy ocen (Assessment Types):
* L-Dex®

 HF-Dex®

e BodyComp™

 Segmental BodyComp™

W zaleznosci od posiadanej licencji, nie wszystkie oceny i pomiary mogg by¢ dostepne lub widoczne w systemach
MySOZO oraz SOZOapp.

Zaleca sie, aby dla kazdego pacjenta wybierany byt wytgcznie najbardziej odpowiedni i adekwatny typ oceny
(Assessment), z uwzglednieniem diagnozy oraz indywidualnych potrzeb pacjenta, okreslonych przez personel
medyczny.

Przy wyborze oceny dla danego pacjenta nalezy wzig¢ pod uwage, ze:

L-Dex® wspomaga klinicyste w ocenie obrzeku limfatycznego,

HF-Dex® wspiera monitorowanie stanu nawodnienia u pacjentow z niewydolnoscig serca,

BodyComp™ stuzy do analizy ptyndow i tkanek w organizmie pacjenta, réwniez w ujeciu segmentowym.
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Zastosowanie u pacjentow pediatrycznych

Producent Impedimed obecnie nie prowadzi zadnych badan z udziatem dzieci.

Inne osrodki prowadzity takie badania przez lata z uzyciem urzgdzenia SFB7, ale na dzien dzisiejszy jeszcze nie z
wykorzystaniem SOZO.

Istnieje dos¢ duzo opublikowanych badan z uzyciem SFB7 u dzieci, jednak nie ma informacji o takich badaniach
dotyczacych urzadzenia SOZO.

SOZO nie zostato zaprojektowane z myslg o zastosowaniu pediatrycznym. Wszystkie zakresy referencyjne
dostepne w oprogramowaniu SOZO dotyczg oséb dorostych — w wieku 18 lat i starszych.
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SOZ0® - Cyfrowa Platforma Zdrowia

DIGITAL HEALTH PLATFORM

Umozliwia wczesne wykrycie obrzeku limfatycznego, nawet
w fazie podklinicznej (stadium 0),

Nieinwazyjna technologia oparta na spektroskopii
bioimpedancyjnej (BIS),

Intuicyjna i szybka obstuga — wynik w czasie krotszym niz 30
sekund’,

Zintegrowana z codzienng praktyka kliniczng — jak
parametry zyciowe (ang. vital signs),

The Technology Gap

Automatyczne zapisywanie wynikow pacjenta —z

mozliwoscig udostepniania i poréwnywania w czasie, P

. . . Rudimentary and unreliable

DOStQp onllne do danyCh W Czasie rzeczyWIStyml « EX tapeineasure. water displacement, perometry
s, . . . , « Cannot measure an increase in fluid until actual

Zgodnosc¢ z przepisami HIPAA — bezpieczenstwo danych swelling exists

. » Cannot distinguish between fluid and tissue gain
pacjenta,

o o . . . Imaging & Dilution Methods
Zaawansowane raportowanie i analiza danych klinicznych, Prohibtvely expensive, complicated,or invasive for
routine clinical use

« Examples: CT scan, MRI, X-Ray absorptiometry,
isotope dilution (lymphoscintigraphy)
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Platforma SOZO - Zintegrowana z codzienng praktykg kliniczng
- jak parametry zyciowe (ang. vital signs)

Platforma SOZO® moze by¢ uzywana rutynowo, na co dzien w placéwkach medycznych — tak jak
standardowe pomiary parametrow zyciowych pacjenta takich jak:

cisSnienie krwi,
tetno,

temperatura ciata,
czestos¢ oddechdw,

saturacja.

Innymi stowy: pomiar systemem SOZO® moze stac sie statym elementem monitorowania stanu
zdrowia pacjenta — podobnie jak pomiar podstawowych parametrow wykonywanych podczas kazdej
wizyty. Dzieki temu mozliwe jest m.in. biezgce sledzenie zmian w zawartosci ptyndw w organizmie (np.
w ramach profilaktyki obrzeku limfatycznego lub monitorowania niewydolnosci serca).
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HIPAA

Zgodnosc¢ z HIPAA" (ang. HIPAA compliance) oznacza, ze system, urzadzenie lub procedura spetnia
wymagania ustawy HIPAA — czyli Health Insurance Portability and Accountability Act —
amerykanskiego prawa chronigcego prywatnos¢ i bezpieczennstwo danych medycznych pacjentéw.

* Chroni poufnos¢ danych zdrowotnych pacjenta (PHI — Protected Health Information),
e Zapewnia bezpieczne przechowywanie i przesytanie danych (np. szyfrowanie, kontrola dostepu),
* Pozwala sledzi¢ kto i kiedy miat dostep do danych,

* Umozliwia pacjentom dostep do wtasnych danych.

Dla urzadzenia takiego jak SOZO, oznacza to, ze dane pomiarowe mogg byc¢ bezpiecznie:
* Zzapisywane,

e przesytane (np. do chmury SOZOcloud),

* udostepniane lekarzom — bez ryzyka naruszenia prywatnosci pacjenta.
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Informacje dotyczgce bezpieczenstwa danych |

Certyfikacje i zgodnos¢ z przepisami

Certyfikacja HITRUST w 19 obszarach, zapewniajgca rygorystyczne kontrole bezpieczenstwa i

prywatnosci.
Petna zgodnos¢ z HIPAA (jako Podmiot Przetwarzajgcy Dane) oraz RODO (jako Podmiot

Przetwarzajacy).
Rozwoj zgodny ze standardami ISO 13485 i ISO 62304 dla jakosci wyrobow medycznych i cyklu zycia

oprogramowania.
Wykorzystanie infrastruktury chmurowej AWS, posiadajacej certyfikaty ISO 27001, SOC 2 i FedRAMP

Moderate.

Szyfrowanie danych i transmisja

Dane w tranzycie sg szyfrowane za pomocg TLS 1.2 (HTTPS, port 443).

Komunikacja Bluetooth miedzy tabletem SOZO a urzgdzeniem odbywa sie z uzyciem trybu
bezpieczenstwa Bluetooth 4 oraz szyfrowania krzywymi eliptycznymi (ECDH).

Dane w spoczynku (w tym kopie zapasowe) sg szyfrowane algorytmem AES 256-bit, z bezpiecznym
zarzgdzaniem kluczami (walidacja FIPS 140-2 HSM).
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Informacje dotyczgce bezpieczenstwa danych Il

Kontrola dostepu i uwierzytelnianie

* Dostep oparty na rolach z oddzielnymi uprawnieniami dla Administratoréw, Klinicystow oraz
uzytkownikéw z wieloma rolami (opcjonalnie).

 Wymuszane s3 unikalne identyfikatory uzytkownikow, ztozone hasta oraz uwierzytelnianie
wielosktadnikowe (MFA).

* Opcja jednokrotnego logowania (SSO) z wykorzystaniem SAML 2.0 i integracji z Active
Directory/Azure AD klienta.

e Caty dostep i zmiany administracyjne sg audytowane i rejestrowane w celu zapewnienia
niepodwazalnosci.

Przechowywanie danych i prywatnos¢

e Zadne wrazliwe dane (ePHI/PIl) nie sg przechowywane lokalnie na urzadzeniu SOZO ani na tablecie.

* Wszystkie dane sg bezpiecznie przesytane do MySOZO — platformy internetowej hostowanej w
regionalnym centrum danych AWS (np. Dublin dla klientdw z UE).

* Kazdy klient ma logicznie odizolowang baze danych, co zapewnia prywatnosc i zgodnosc¢ z
przepisami.
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Informacje dotyczgce bezpieczenstwa danych Il

Bezpieczenstwo fizyczne i sieciowe

Hosting w zabezpieczonych centrach danych AWS, z kontrolg dostepu za pomocg identyfikatorow,
monitoringiem CCTV, MFA, wykrywaniem wtaman i kontrolg srodowiskows.

Ruch sieciowy jest segmentowany przez wirtualne chmury prywatne (VPC), zapory sieciowe i
filtrowanie adresow IP/MAC.

Caty wewnetrzny dostep administracyjny ImpediMed jest chroniony przez kontrole dostepu opartg
na adresach IP i regularnie audytowany.

Praktyki rozwoju i testowania

Oprogramowanie rozwijane jest w ramach bezpiecznego cyklu zycia (SDLC), z modelowaniem
zagrozen i analizg statyczng kodu.

Regularne testy penetracyjne prowadzone sg przez niezalezng strone trzecia; wykryte zagrozenia s3
usuwane i monitorowane.

Aplikacja SOZO dystrybuowana jest prywatnie i nie jest dostepna w publicznych sklepach z
aplikacjami, co ogranicza ekspozycje na zagrozenia zewnetrzne.
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Informacje dotyczgce bezpieczenstwa danych IV

Monitorowanie i reagowanie na incydenty

* Ciggte logowanie i audytowanie wszystkich dziatan uzytkownikéw i systemu, w tym logowan, dziatan
na danych pacjentéw i zdarzen administracyjnych.

 (Obowigzujg procedury reagowania na incydenty, powiadamiania o naruszeniach i plany ciggtosci
dziatania — regularnie testowane.

Dokument dostepny na zyczenie u dystrybutora:
,S0Z0® Security Overview”

Aktualnie nalezy podac petng date urodzenia pacjenta podczas tworzenia karty pacjenta. Aby dodatkowo
zwiekszy¢ bezpieczenstwo danych, mozna wprowadzi¢ dla kazdego pacjenta prawidtowy rok urodzenia, a miesigc
i dzien podawac zawsze jako 1 stycznia. Producent wprowadzi za jakis czas mozliwos¢ wprowadzania tylko roku
urodzenia pacjenta zamiast catej daty, co pomoze w procesie anonimizacji danych.
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Deklaracja zgodnosci

impedimed’

MANUFACTURER'S DECLARATION OF CONFORMITY TO

COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC

MANUFACTURER: ImpediMied Limited

Unit 1, 50 Parker Court

Pinkenda, Qid 4008

Australia
EUROPEAN REPRESENTATIVE: Medimark Europe Sarl

11, Rue Emile Zola ~ BP 2332

38033, Grenobie Cedex 2 ~ France
PRODUCT: SOZ0* Body impedance Analyzer/Monitor
PROOUCT CODE & UDL: See attached
GMDN CODE: Arnalyser, Fat/Llean [35022)
CLASSIFICATION: Class B3, Rude 10, according to Annex IX of the MDO

CONFORMITY ASSESSMENT ROUTE: Annex 113

We herewith declare that the above - menticned products meet the transposition into national law under
the provisions of Council Directive 53/42/EEC for medical devices, Directive 2011/65/EU 8 June 2011 on
the Restriction of the Use of Certain Hazardows Substances in Blectrical £ (RoHS) « as d by
Directive 2015/853/£U 31 March 2015 and Radio Equipment Directive (RD-D) 2014/53/EU. Al supporting

is d at the of the £
STANDARDS APPUED: See amached.
NOTWIED BOOY: BSI Growp
Say Bullding
John M. Keymasplen 5
1066 EP Amstordams
The Natherlands
IDENTIFICATION NUMBER: C€xa7
(EC) CERTIFICATE NUMBER: CE 654813
PLACE: Brshane, Qid, Auitraba
DATE:
SIGNATURE:
NAME:
POSIMON: Director, Quality Assurance

IrpedMed Umatee! @ ABN 25001 709 144 o TIL: +61 (0] 3800 3700
FAX:- 81 (04T 3260 1275 @ PRCE CALL: 1800 B3R 4T @ EMAL: srounompedoed com
M-1RS Fele 2001

impedimed’

Product Nasse & UDi
Product name uol
5070 sysrem ++B277272699558
020 demonration uni ++ 827715 PEAISAX
SO0 systees [refurbished) ++B27724 269958
Applied Standards:
Tithe Version
Nosmbar | Ocgar
13485 EN/BO Madical Devices Quakty Managemarnt Systanms 2016

Reuirements for Regulanary Purposs

152231 EN/BO

Modical davicas «~ Symbols to be ukd with moscad
device labals, Lbeling and information to be sugplied

Part 1 Ganeral coguiramints

109931 EN/SO

2016, Incorparstng
corrigandum Jaruary 2017

Biclogical Evalaation of Medical Devices - Evaluation
A 1iiting] wilhin 3 risk management (v oceds

109935 EN/BO

Biclogical Evaluation of Medical Devices - Tests for in

2009 Tocheucid

Corrigendum 1 2010
2009

witen cyIotonicity
10993-10 EN/BO Biclogical Evakation of Medical Devicas - Tests Tor 2010
¥ritation and skin sésditization
60601-1 EC Modical doctrical equipment - Past 1: General 2005 (3ed EStion] » CORR.
requirements for Bauc safety and esential 1:2006 + CORR.
perforsance 2:2007
60601-1-2 | EC Medical dlectrical eguipment - Pat 1.2: Genaral 2015
requiremants for Basc safety and esential
performance - Collateral Standard: Boctrosagnetc
diibuorbantes - Reguirements and tests
6060116 | EC Modical slectrical eguipsent - Part 1.6: Genaral 2010 » A12015
rquIremants for Batic salety and esestial
performance - Collataral standard: Usability
60601111 | EC Ganeral reguinements for basic safity and essential 2015
performance — Collateral standard Requirasants for
medical electricd equipmant and medical electricad
Systenms uted i the home healthcare environmant
£2366 EC Applicanion of csabifty engineoring 10 madcal devices | 2008 « A1-2015
62304 EC Medical Device Softmaee - Seftware Lifocyde 2006 » A12015
Proceises
14971 EN/SO Apglication of Risk Man agemont 10 Medical Devices 2019
Impeditted Limtted @ AN 64083 J05 134 o TEL +53 {047 1800 3000
FAX: 63 (0]7 3200 122% @ FREC CALL: INOOGIE 477 o EMAL: gupugie @ rpedimed cooe

MIES Fels 2001



SOZO® DIGITAL HEALTH PLATFORM

Deklaracja zgodnosci

ImpediMed oficjalnie deklaruje, ze urzgdzenie SOZO® spetnia wymagania:
* Dyrektywy 93/42/EEC (dotyczacej wyrobow medycznych),

* Dyrektywy RoHS (ograniczenie substancji niebezpiecznych),

* oraz dyrektywy RED (dla urzadzen radiowych — jesli dotyczy).

Tym samym produkt moze by¢ legalnie sprzedawany i uzywany w krajach Unii Europejskie;j i
oznaczony znakiem CE.

Deklaracja Zgodnosci Producenta (Manufacturer’s Declaration of Conformity) z dyrektywa Rady
93/42/EEC dotyczacg wyrobow medycznych:

* Producent: ImpediMed Limited, Australia
e System SOZO® — Digital Health Platform SOzZO
» Klasyfikacja wyrobu: Klasa lla (zgodnie z Zatgcznikiem IX Dyrektywy MDD 93/42/EEC)
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August 11, 2025
Re: Medical Device with the Trade Name “S0Z0"
To Whom It May Concern:
ImpediMed has been manufacturing the S0Z0®* bicimpedance device since 2017.

SOZ0* is intended for patients who may reguire monitoring of body fluid levels. In addition, the
device provides metrics that help both patients and physicians assess the patient’s current condition
and track it over time.

The SOZ0® medical device system consists of the SOZ0® bioimpedance measurement unit, a tablet,
and a software application used to operate the device and display patient data. The system also
includes cloud-based software that processes and securely stores patient information.

From its launch in 2017 through 2025, the trade name of the product has remained: S0Z0*.
However, various generic names have been used since its introduction, including:

S0Z0 - trade name: SOZ0: registered name specifying the product’s characteristics.
S0Z0 System — trade name: S0Z0; generic name: System.

S0Z0 Digital Health Platform — trade name: 5070; generic name: Digital Health Platform.
S0Z0 Body Fluid Analyzer — trade name: 50Z0; generic name: Body Fluid Analyzer.
S0Z0 Body Impedance Analyzer/Monitor — trade name: S070; generic name: Body
Impedance Analyzer.

oo

In summary, although the 50Z0* device has been referred to by several different generic names
since its market introduction in 2017, the device itself has not undergone any significant changes.
Any minor variations in the generic name refer to the same SOZ0* bicimpedance device and system.

Sincerely,

Firdonnd Clime

Richard Hines

Senior Manager of Regulatory Affairs
ImpediMed Limited

rhines @impedimed.com
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Wiele chorob przewlektych prowadzi do
zaburzen gospodarki wodnej w
organizmie cztowieka.

Zrozumienie tych zmian pomaga we
wczesnym wykrywaniu, skutecznym
leczeniu i monitorowaniu przebiegu
chorob przewlektych.




SOZO® DIGITAL HEALTH PLATFORM

Wskazania do stosowania SOZO®

Obrzek limfatyczny

System SOZO to urzadzenie do spektroskopii bioimpedancyjnej przeznaczone do stosowania u
dorostych pacjentow. Wykorzystuje stosunek impedancji, ktory prezentowany jest w postaci wskaznika L-
Dex® — wspomagajgcego pomiary roznic w objetosci ptynu zewngtrzkomorkowego miedzy konczynami.
Wynik przedstawiany jest na skali L-Dex - narzedzie wspierajgce ocene kliniczng obrzeku limfatycznego.
Narzedzie L-dex przeznaczone jest wytgcznie dla pacjentow, u ktérych doszto lub moze dojs¢ do
usuniecia, uszkodzenia badz naswietlania weztéw chtonnych w obrebie pachwin lub pach. Urzagdzenie
SOZ0 moze pomoc we wezesnym wykryciu obrzeku limfatycznego, dajac ,,wczesne ostrzezenie” o
zmianie stanu ptynow pacjenta.

Niewydolnos¢ serca

System SOZO to monitor stanu ptyndw przeznaczony dla dorostych pacjentow zmagajgcych sie z
niewydolnoscig serca. Pod nadzorem lekarza, stuzy do nieinwazyjnego monitorowania pacjentow z
zaburzeniami gospodarki ptynowej wynikajgcymi z niewydolnosci serca.

System SOZO moze stanowic integralng czes¢ planu leczenia pacjenta z obrzekiem limfatycznym i
niewydolnoscia serca.
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Wskazania do stosowania SOZO®

Niedozywienie biatkowo-kaloryczne

System SOZO moze byc stosowany jako uzupetnienie istniejgcych metod oceny, wspierajgc klinicystow
wykorzystujgcych narzedzia typu SGA (Subiektywna Ocena Globalna) do identyfikacji pacjentéw
zagrozonych niedozywieniem biatkowo-kalorycznym (PCM).

Sktad ciata

System SOZO moze by¢ ogdlnie wykorzystywany do szacowania parametrow sktfadu ciata u ludzi, co
pozwala na monitorowanie klinicznie istotnych zmian w czasie.
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System SOZO - Sktad zestawu
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System SOZO — komercyjnie dostepny zestaw urzadzen medycznych produkowany przez firme ImpediMed,
ktory wykorzystuje spektroskopie bioimpedancyjng do wykonywania oceny stanu zdrowia, w tym poziomu
ptyndw w organizmie pacjenta.

1.

4

SOZO0touch — komponent sprzetowy urzadzenia SOZO, na ktérym pacjent umieszcza dtonie w celu
potgczenia z urzadzeniem SOZO.

. SOZOstep — komponent sprzetowy urzgdzenia SOZ0O, na ktorym pacjent umieszcza stopy (na stojgco lub

na siedzgco).

. SOZOconnect Cable — kabel, komponent sprzetowy urzadzenia SOZO, stuzgcy do potaczenia SOZOtouch

z SOZOstep.

. Zasilacz i kabel zasilajacy.

. SOZOsupport Stand — kolumna + 2 ptyty: ptyta na SOZOtouch + ptyta na SOZOstep; komponent

metalowy sprzetowy urzadzenia SOZO, stuzgcy do potgczenia SOZOtouch z SOZOstep.

6. SOZOcradle — podstawka na tablet, komponent sprzetowy urzadzenia SOZO.

7. Tablet — tablet marki Samsung (Android) lub iPad, dostarczany klientowi jako czes¢ systemu SOZO, z

9

fabrycznie zainstalowang aplikacjg SOZOapp.

. SOZOapp — aplikacja w jezyku angielskim, fabrycznie zainstalowana na tablecie, ktora umozliwia

uzytkownikowi dostep do systemu SOZO.

. Instrukcja obstugi w jezyku angielskim
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System SOZO - tatwo jest zaczac

SOZOapp to aplikacja zainstalowana na tablecie, stanowigca gtéwny interfejs uzytkownika systemu
SOZO®. Urzadzenie (analizator) SOZO oraz aplikacja SOZOapp wspodtpracujg z systemem MySOZO —
platformg opartg na chmurze: https://mysozo.com

System MySOZ0 umozliwia uzytkownikowi:
dostep do danych pomiarowych z poziomu dowolnego urzadzenia z dostepem do Internetu,
korzystanie z platformy przez przeglagdarke Google Chrome lub Mozilla Firefox.

Po zakupie zestawu SOZO przez uzytkownika:

1. Producent ImpediMed dokonuje wstepnej autoryzacji licenciji.
2. Tworzy pierwsze konto administratora systemu (zwanego dalej ,Uzytkownikiem”).
Po utworzeniu pierwszego administratora, uzytkownik moze samodzielnie:

dodawac kolejnych administratoréw,

tworzyc¢ konta dla lekarzy (Clinician) i innych uzytkownikow.

Wszyscy uzytkownicy systemu, niezaleznie od roli (administrator, lekarz), sg identyfikowani na podstawie
unikalnego adresu e-mail.


https://mysozo.com/
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System SOZO - tatwo jest zaczac

Pierwsze kroki z systemem SOZO®

1.Podpisanie umowy

Uzytkownik podpisuje umowe z Producentem dotyczgcg uzytkowania systemu SOZO.

2.Przekazanie danych kontaktowych

Po zakupie platformy SOZO, Uzytkownik przekazuje Dystrybutorowi (od ktérego zakupit
system) swoj gtdwny adres e-mail, ktéry ma by¢ na state powigzany z systemem SOZO.
Dystrybutor nastepnie przekazuje tg informacje do producenta.

3.Aktywacja konta

Producent (firma ImpediMed) przesyta na wskazany adres e-mail wiadomos¢ zawierajaca
tymczasowe hasto oraz prostg instrukcje postepowania.

Uzytkownik loguje sie i ustawia swoje indywidualne hasto.

* Nie ma potrzeby instalowania zadnego oprogramowania.

e Uzytkownik loguje sie do platformy MySOZ0O.com na swoim urzadzeniu z dostepem do

Internetu. s ———
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SOZO - obligatoryjna zgoda na anglojezyczng wersje wyrobu

impedimed’

fptatement of the Purchaser/User of SOZO

I hereby confirm that the undersigned healthcare professional
acknowledges and agrees to the following terms regarding the purchase
and use of the ImpediMed SOZ0:

1. The SOZO and its Instroctions for Use (IFU) will be available in English only.
2. The SOZO interface, MySOZO software, training materials, support documentation,
and all ongoing technical support provided by the manufacturer will be available in

English only.

By signing below. the end user confirms acceptance of the above terms.

The signed document nmst be submitted both to the competent authorities in the country
where the devices will be sold and used, and to ImpediMed,

prior to completing the sale and shipping the product.

Please ensure that this consent is obtained before finalizing the sale.
End User Details

Name:

Title/Role:

Organization:
Country:

Signature:
Date:

Ten dokument to formularz zgody w jezyku angielskim od firmy
ImpediMed Limited, dotyczacy zakupu i uzytkowania urzadzen
SOZO Digital Health Platform.

Zawiera on potwierdzenie, ze:

1.Instrukcje obstugi (IFU) urzagdzenia SOZO bedg dostepne wytacznie
w jezyku angielskim.

2.Interfejs systemu SOZO, oprogramowanie MySOZO, materiaty
szkoleniowe, dokumentacja wsparcia oraz wszelka pomoc
techniczna bedg Swiadczone wytacznie w jezyku angielskim.

Podpisanie formularza oznacza akceptacje powyzszych warunkéw i
jest wymagane zaréwno przez lokalne wtadze w kraju, gdzie
urzadzenie ma by¢ uzywane, jak i przez firme ImpediMed, aby
transakcja mogta zostad sfinalizowana i wyrdb wystany.
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SOZO - obligatoryjna zgoda na anglojezyczng wersje wyrobu
impedimed’

Oswiadczenie Zamawiajacego/Uzytkownika SOZ0.

Nimejszym potwierdzam Ze mize) podpisany pracownik ochrony zdrowia
przyjmuje do wiadomosci 1 wyraza zgode na poniZzsze warunki dotyczace zakupu
1 uzytkowania ImpediMed SOZO:

1. S0Z0 oraz Instrukcja Uzyvtkowania (IFU) beda dostepne wylacznie w jezvimu
angielskim

2. Interfejs SOZO, oprogramowanie MySOZ0, materialy szkoleniowe, dokumentacja
pomocnicza oraz wszelkie biezace wsparcie techniczne kfore zapewnia producenta,
beda dostepne wylacznie w jezyvku angielskim.

Podpisuyac poniZe), uzytkownik koncowy potwierdza akceptacje powyZszych warunkow.
Podpisany dolaument nalezy przekarac zarowno wlasciwym wladzom w kram,

w ktorym urzadzenia beda spreedawane 1 uzywane, jak 1 firmie ImpediMed,

przed dokonamem sprzedazy 1 wysylka wyrobu.

Prosimy o uzyskanie tej zgody przed finalizacja sprzedazy.
Dane uZytkownika koncowego
Imie 1 nazwisko:

Stanowisko/Funkcja:
Organmizacja:
K.

Podpis:
Data:
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SOZ0 — potwierdzenie powiadomienia
w URPL

Importer wyrobdw medycznych ma obowigzek zgtosic
Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobodjczych (URPL)
fakt wprowadzenia wyrobu do obrotu na terytorium RP.

Powiadomienie obejmuje m.in. dane identyfikujgce
wyrob, producenta, a takze informacje o importerze.

Dodatkowo importer ma tez inne obowigzki, m.in.:

e sprawdzic, czy wyrdb posiada oznakowanie CE,

e upewnic sie, ze wyrdb jest zgodny z MDR i ma
prawidtowa dokumentacje,

* przechowywac kopie deklaracji zgodnosci.

*obok znajduje sie zdjecie ostatniego powiadomienia
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Montaz zestawu SOZO - pozycja stojaca

Wiekszos¢ pacjentow stoi podczas pomiaru, co wymaga montazu urzadzenia SOZO ze statywem /
kolumng SOZOsupport. —

|

i
)

]
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Montaz zestawu SOZO - pozycja stojgca

1.Za pomoca klucza imbusowego przykre¢ metalowg ptyte dolng o nazwie
,Footplate” do dolnej podstawy metalowej kolumny nazwanej po angielsku
,S0Z0support”. Te czynnosc najlepiej wykona¢ w dwie osoby. Na tej metalowe;j
ptycie ma sta¢ docelowo czes¢ dolna urzadzenia, nazwana ,,SOZOStep”.

2. Przykrec¢ drugg metalowg ptyte o nazwie ,,Handplate” do gérnej czesci metalowe;j '
kolumny nazwanej ,,SOZOsupport”. Na ptycie znajdujg sie wystajgce Sruby,
powinny one byc¢ skierowane do gory.

3. Wprowadz kabel nazwany po angielsku ,,SOZOconnect” do otworu znajdujgcego

sie z tytu kolumny i przeciaggnij do otworu po drugiej stronie kolumny. Konce
kabla nie majg znaczenia.

4. Umies¢ gorng czes¢ analizatora o nazwie ,,SOZOtouch”, na Srubach montazowych
ktore wystajg z ptyty metalowej ,,Handplate” i popchnij do przodu, aby analizator
,Zablokowat sie stabilnie na metalowej ptycie.

5. Podigcz wystajacy z kolumny kabel do gornej czesci analizatora. UWAGA! Kabel
pasuje tylko w jednej konfiguracji, przyjrzyj sie jak wyglada otwor, aby nie wciskac
kabla na site. Srubka widoczna na kablu jest elementem charakterystycznym, gdy
ta Srubka bedzie skierowana w gore, to kabel swobodnie wejdzie do otworu
urzgdzenia. (zdjecia)
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Montaz zestawu SOZO - pozycja stojgca

6. Nastepnie podtacz kabel ,,SOZOConnect” do dolnej czesci analizatora w identyczny sposob.
A\ Zasilacz:

6. Przed podtaczeniem zasilacza, upewnij sie, ze kabel SOZOconnect jest podtgczony zarowno do
SOZ0touch (gbérna czes¢ analizatora), jak i do SOZOstep (dolna czes¢ analizatora).

7. Podtacz przewod zasilajagcy do dolnej czesci analizatora/SOZOstep: przeprowadz odpowiedni koniec
przewodu zasilajgcego przez otwory w dolnej czesci kolumny i podtgcz go do portu.

8. Dopiero po podtaczeniu kabla zasilajgcego mozna przymocowac dolng czes¢ analizatora do plyty
metalowej dolnej. W tym celu umies¢ SOZOstep na Srubach montazowych i popchnij do przodu, aby
zablokowat sie na miejscu.

9. Po umieszczeniu SOZ0step stabilnie na metalowej ptycie mozna podtaczy¢ przewod zasilajgcy do
gniazdka sieciowego. Upewnij sie, ze nic nie styka sie z elektrodami SOZOtouch lub SOZOstep podczas
wigczania zasilania.

10.Podtacz na gérnej czesci zestawu element na ktérym ma stac€ tablet, element ten zostat nazwany po
angielsku SOZOcradle.

11.Po zabezpieczeniu podstawki na tablet, mozna umiesci¢ Tablet w pozycji poziome;j.
A\ Upewnij sie, ze nic nie styka sie z elektrodami SOZOtouch lub SOZOstep podczas wtaczania zasilania.
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SOZO - zalecenie stosowania listwy przeciwprzepieciowe]

Stosowanie listwy przeciwprzepieciowej przy urzadzeniu SOZO Digital Health Platform nie jest
obowigzkowe, ale stanowi dobrg praktyke. Chroni sprzet przed uszkodzeniem, zwieksza niezawodnos¢
i ciggtosc pracy oraz wspiera zarzgdzanie ryzykiem w placowce medyczne;.

Listwa powinna spetnia¢ parametry zasilacza SOZO:
* czestotliwos¢: 47-63 Hz

* napiecie: 80-275 VAC

e prad: 21,5 A (chwilowo wyzszy przy rozruchu)

Zaleca sie wybor listwy z ochrong przeciwprzepieciowg, certyfikatami CE/PN-EN 61643-11 i
uziemieniem, najlepiej dedykowanej do sprzetu medycznego.
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Montaz zestawu SOZO - pozycja siedzaca

Czasami pacjent nie moze stac¢ podczas pomiaru.
W takim przypadku wykonaj ponizsze czynnosci, aby zmontowac System SOZO bez podstawy SOZOsupport.
*nie nalezy ustawia¢ analizatora na dywanie

7.2.3 Seated Position
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Pomiar w pozycji stojgcej wykonujemy
u pacjentdw o masie ciata do 170kg

SOZO0® Digital Health Platform
TAKE MEASUREMENT - SITTING POSITION

Prepare SOZO for sitting position

Place SOZO for sitting position

Place the SOZOstep foot plate on the floor.
Place the SOZOtouch hand plate on a table
across the patient or on a pillow in the patient's
lap. Reconnect the cable making sure the
screw on the connector is facing up and
proceed with the measurement.

1. Do not use a metal table or chair

The patient should:

« Sit back in chair with body in balance and
shoulders rolled back.

« Distribute body weight evenly on both hips.

« Bend knees at a right angle, plus or minus
10 degrees.

Remove the cable

Disconnect the cable from the SOZ0O
hand and foot plates and remove it
from the stand.

Remove SOZOtouch
Remove the SOZOtouch hand plate by
sliding it forward and lifting up.

Remove SOZOstep
Remove the SOZOstep foot plate by
sliding it backward and lifting up.

The weight limit for SOZO:
Standing: 375 Ibs, Sitting: 750 Ibs

You may leave the white cord in this
position to perform measurements
standing and sitting.

TIP: Be sure that bare skin is not
touching bare skin. Example: Patient
is wearing shorts and their bare legs
are touching each other. Solution:
Put a towel, paper towel or piece of
cloth between the legs.

A

*Uwaga! nie nalezy
ustawiaé¢ analizatora
na dywanie
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Tablet petni funkcje panelu sterujgcego SOZO
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Upewnij sie,

ze przeczytales i zrozumiates, caty Podrecznik uzytkownika oraz wszystkie
instrukcje uzytkowania w nim zawarte, zanim zaczniesz korzysta¢ z Urzgdzenia
SOZO.

Do wykonywania pomiarow za pomocg urzgdzenia SOZO nie sg wymagane zadne
iInne umiejetnosci ani szkolenie.
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Autotest (Self-Test).

Autotesty mogg by¢ wykonywane w réznych celach:

e Zalecany krok przed wykonaniem pomiardéw:
Autotest jest zalecang formga przygotowania przed rozpoczeciem pomiarow. Nalezy go uruchamiac
codziennie przed pierwszym pomiarem.

e Sprawdzenie stanu urzadzenia:
Autotest jest opcjonalny i moze by¢ uzyty do potwierdzenia poprawnego potgczenia z wtasciwym
urzgdzeniem SOZO podczas pierwszej konfiguracji.

Autotest pozwala upewnic sie, ze elektrody urzadzenia sg w dobrym stanie technicznym i dziatajg
prawidtowo.

Jak wykonac¢ autotest:
W menu Ustawienia urzadzenia (Device Settings) wybierz ,,Self-Test”, a nastepnie kliknij ,,Begin Self-
Test”.

Postepuj zgodnie z dodatkowymi instrukcjami wyswietlanymi na ekranie.
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Pozycja ciata podczas pomiaru

Pomiary wykonywane w pozycji lezacej, siedzgcej lub stojgcej bedg dawaty rézne wyniki.

Wynika to gtdwnie z odmiennego rozktadu ptyndw w organizmie w kazdej z tych pozycji. Gdy ptyny
przemieszczajg sie pomiedzy czesciami ciata, zmienia sie impedancja poszczegdlnych segmentéw
(ramion, ndg, tutowia), co wptywa rowniez na catkowitg impedancje ciafa.

Nie zalecamy wykonywania pomiaréw u tego samego pacjenta w réznych pozycjach.

Aby uzyskac najbardziej precyzyjne poréwnania w czasie (analiza zmian), nalezy zawsze stosowac te
samag pozycje pomiarowa.

Rekomendujemy:

* pozycje lezacy (na plecach) dla urzadzenia SFB7,

* pozycje stojacy dla urzagdzenia SOZO,
poniewaz wtasnie do tych pozycji kazde z urzgdzen zostato zoptymalizowane.
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Pozycja ciata podczas pomiaru

Warto rowniez zauwazyc, ze:

e pomiary w pozycji lezgcej za pomocg SFB7 zwykle obejmujg obszar od nadgarstka do kostki,

e pomiary w pozycji stojgcej za pomoca SOZO obejmujg obszar od piety dioni do piety stopy.

Ze wzgledu na rozne lokalizacje pomiaru, wartosci impedancji beda sie roznic.

W?zory obliczeniowe stosowane przez kazde z urzagdzen (SFB7 i SOZ0) zostaty odpowiednio
dostosowane do tych rdoznic.

Dodatkowo, czes¢ badan walidacyjnych dla SOZO przeprowadzono zardwno w pozycji siedzgcej, jak
i stojgce;.

Zatgczona publikacja autorstwa Esco i in. opisuje zgodnos¢ wynikdw koncowych uzyskanych w pozycji
lezacej z uzyciem SFB7 oraz w pozycji stojgcej z uzyciem SOZO.

Publikacja: Agreement between supine and standing bioimpedance spectroscopy devices and dual-energy X-ray
absorptiometry for body composition determination, Michael R. Esco — dostepna u dystrybutora
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Pozycja ciata podczas pomiaru

SOZ0 pozycja stojaca i siedzaca

Pomiary wykonywane w pozycji stojgce;j i siedzgcej dajg wyniki zblizone, ale nie catkowicie
identyczne.

W celu zapewnienia najwyzszej mozliwej doktadnosci i poréwnywalnosci wynikow w
dfugoterminowym monitorowaniu zaleca sie konsekwentne stosowanie tej samej pozyciji
pomiarowej u tego samego pacjenta.
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A Przeciwskazania i Ostrzezenia |

Urzadzenie SOZO nie powinno by¢ uzywane przez:

* Pacjentow z arytmig serca z rozrusznikami serca lub innym wszczepionym sprzetem
elektronicznym.

* Pacjentow poddawanych defibrylacji zewnetrznej.

Pacjentki w cigzy:
* Chociaz wykazano, ze stosowanie technologii impedancji bioelektrycznej u pacjentek w cigzy nie
miato zadnych skutkdw ubocznych, urzgdzenie SOZO nie zostato jeszcze klinicznie zatwierdzone do

uzytku z tg grupa populac;ji.

Czy padaczka jest przeciwwskazaniem do wykonania pomiaru?
Odpowiedz: Nie, nie jest. W rzeczywistosci bioimpedancja byta wykorzystywana w niektérych
badaniach do oceny poziomu masy miesniowej u pacjentow z padaczka.
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A Przeciwskazania i Ostrzezenia |

Inne ostrzezenia:

* Nie dopuszczaj do kontaktu Urzadzenia SOZO z zadnymi ptynami.

* Uzywaj wytacznie zasilacza oryginalnego, dostarczonego z urzagdzeniem SOZO. Uzycie innego
zasilacza moze narazi¢ pacjenta na ryzyko porazenia prgdem.

* Nie uzywaj ani nie obstuguj urzagdzenia SOZO w obecnosci silnych podl elektromagnetycznych. To
urzgdzenie medyczne moze zaktdcac dziatanie innych urzadzen medycznych znajdujgcych sie w
jego poblizu.

* Urzadzenia lub inne Zrédta moga potencjalnie powodowac problemy z zaktéceniami:

Przyktad 1: Ciepto z promiennika.

Przyktad 2: Wilgo¢ z nebulizatora.

Przyktad 3: Urzadzenia generujgce duze pola elektromagnetyczne, takie jak MRI lub DXA.
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A Przeciwskazania i Ostrzezenia |l

* Unikaj stosowania u 0s6b z alergig na metal. Reakcje alergiczne moga by¢ wywotywane przez stal
nierdzewng zastosowang w elektrodach Urzgdzenia SOZO.

* Przenosny sprzet do komunikacji radiowej (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak kable
antenowe i anteny zewnetrzne) nie powinien by¢ uzywany blizej niz do 30 cm od jakiejkolwiek
czesci systemu SOZO, w tym kabli okreslonych przez producenta. W przeciwnym razie moze dojs¢
do pogorszenia wydajnosci tego sprzetu.

* Urzadzenie SOZO ma maksymalne obcigzenie 170 kg w pozycji stojacej. Nie uzywaj urzagdzenia
SOZ0 w pozycji stojgcej, jesli masa ciata pacjenta jest wieksza. Do 340 kg w pozycji siedzacej.

* Urzadzenie SOZO jest przeznaczone wytacznie do uzytku w pomieszczeniach. Nie uzywad na
zewnatrz.

* Nie umieszczaj urzadzenia SOZO na jakimkolwiek przedmiocie lub materiale wykonanym z metaluy,
innym niz podstawa SOZOsupyport i ptyta reczna.

* Jesli system jest skonfigurowany do uzytku w pozycji siedzgcej, umies¢ go przy niemetalowym
biurku, ktére umozliwia wygodny dostep z pozycji siedzgcej do komponentow SOZOstep i
SOZ0touch. Do uzytku siedzgcego nalezy uzywac niemetalowego krzesta.
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A Przeciwskazania i Ostrzezenia |l

* Uzywanie urzadzenia SOZO na dywanie moze spowodowac elektrycznosc statyczng, ktéra moze
uszkodzi¢ sprzet. Jesli instalacja urzgdzenia SOZO na dywanie jest nieunikniona, nalezy uzy¢
podstawy SOZOsupport lub maty antystatyczne;.

* Rodzne czynniki sSrodowiskowe mogg zaktdcac dziatanie Urzgdzenia SOZO, w tym: wptyw ktaczkow,
kurzu, sSwiatta

* Nie uzywaé w obecnosci tatwopalnych gazéw znieczulajgcych lub w srodowisku bogatym w tlen.

 Temperatura powierzchni Urzadzenia SOZO moze przekroczy¢ 47 °C podczas normalnego
uzytkowania. Nie uzywaj urzadzenia SOZO, jesli jest gorace w dotyku.
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A Przygotowanie pacjenta

Przed pomiarem nalezy:

1. Zdjac metalowg bizuterie (jesli to mozliwe), w tym paski z metalowg klamrg (kolczyki sg
dopuszczalne).

Opradznic kieszenie z metalowych przedmiotow (monety, klucze, elektronika).

Zdjac¢ obuwie oraz skarpetki/pornczochy.

Zwilzy¢ dtonie i stopy (lub elektrody) wilgotng szmatka.

Pozosta¢ nieruchomo, trzymajac fokcie z dala od ciafa.

GR W

Aby uzyskac spdjne i wiarygodne wyniki nalezy:
1. Oprozni¢ pecherz przed pomiarem.
2. Unikac:
e Cwiczen fizycznych przez min. 4 godziny przed pomiarem,
* kofeiny przez 2 godziny,
e alkoholu przez 8 godzin,
e positkdw przez 8 godzin.
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A Przygotowanie pacjenta

Doktadnos¢ pomiaru

Pomiary nalezy wykonywa¢ w podobnych warunkach za kazdym razem (pora dnia, poziom
aktywnosci, spozycie pokarmu i ptynéw).

Pomiar musi by¢ wykonywany zawsze w tej samej pozycji (stojacej lub siedzacej).

Masa ciata pacjenta musi zostac¢ poprawnie wprowadzona w chwili pomiaru i nie moze by¢ pozniej
edytowana.

Pozycja stojgca

 Rekomendowane uzycie specjalnej podpdrki (SOZO Support Stand).
 Rownomierne rozfozenie ciezaru na obie stopy.

* Rece powinny by¢ rozluznione, dtonie muszg dotykac elektrod.

* Pacjent powinien sta¢ w spoczynku 2—3 minuty przed pomiarem.
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A Przygotowanie pacjenta

Pozycja siedzaca
Nie uzywaé metalowego krzesta ani stotu.
Pacjent powinien:
* siedzie¢ wyprostowany, z ramionami cofnietymi,
* rownomiernie rozktadac ciezar ciata na biodrach,
e zginac kolana pod katem 90° (x10°).
Przed pomiarem nalezy usigs¢ na 2-3 minuty w spoczynku.
Uwagi dodatkowe

Pozycja pomiaru (stojgca vs. siedzaca) powinna by¢ stata dla kazdego pacjenta — wptywa to na
porownywalnos¢ wynikdw w czasie.

System SOZO obstuguje:
 do 170 kg w pozycji stojacej,
* do 340 kg w pozycji siedzgcej.
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II|

Ustalenie linii bazowej ,,Baseline

W systemie SOZO® pojecie ,baseline” oznacza pomiar odniesienia — czyli taki, do ktérego
porownywane sg wszystkie kolejne wyniki pacjenta.

Baseline to pierwszy lub wybrany pomiar, ktory reprezentuje stan wyjsciowy pacjenta — najlepiej, gdy
pacjent jest w stanie rownowagi ptynowej (euwolemii), czyli bez nagromadzenia ani utraty ptynéw.

Klinicysta moze recznie:

» ustawi¢ dany pomiar jako baseline (zaznaczajgc opcje “SET AS BASELINE”),
* |lub usunac€ go, jesli zostat wybrany btednie.

Pomiar wybrany jako baseline powinien by¢:

* wysokiej jakosci (poprawnie wykonany),
* wykonany w stanie rwnowagi ptynowej (czesto przed rozpoczeciem leczenia).

Dzieki ustawieniu baseline mozliwe jest:

* monitorowanie zmian poziomu ptyndw u pacjenta w czasie,

e ocena, czy zmiany sg w granicach normy, czy tez swiadczg o nieprawidtowosciach (np. obrzek
limfatyczny, zatrzymanie ptyndw, odwodnienie).
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Ustalenie linii bazowej ,,Baseline” lI

Przyktad uzycia:

Jesli pacjent onkologiczny wykona pierwszy pomiar przed leczeniem i zostanie on ustawiony jako
baseline, kolejne pomiary mogg wskazac:

* wczesne oznaki obrzeku (np. wzrost L-Dex),
* zmiany w skfadzie ciata,

» skuteczno$¢ terapii (np. w przypadku niewydolnosci serca).

Patients
< Ballerini, Joan 002 12Sep 1993 MAN: 98536951 @ 2 Profile
# History © Tags [3 Report [7) ShareData [ Delete £ 26 Jun2024,12:34 ~
[ HF BodyComp lot
FLUID ANALYSIS
Total Body Water (TBW) LITERS WEIGHT — Baseline
Current 472 52.4 524
Change from Previous 0.3 0.3 ‘
Baselin 17 1 y
34 5083 HE 4%
| e f lin 0 asD 15D MEAN 150 5D S0
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Set as Baseline

L-Dex Score - Left Arm = Baseline
Current a7 4.7
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Change from Baseline 0.0
53 nz2 a7z

History - Left Arm
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Ustalenie linii bazowej ,,Baseline” Il

Ustawienie punktu odniesienia (,,baseline”) jest zalecane zawsze, gdy chcemy sledzi¢ zmiany w czasie
wzgledem konkretnego momentu, ktory zostaje zdefiniowany jako punkt odniesienia.

Jednak istnieje konkretny przypadek, kiedy nie zaleca sie ustawiania punktu odniesienia w
odniesieniu do wskaznika L-Dex u pacjentow juz zdiagnozowanych z zaawansowanym obrzekiem
limfatycznym (LE).

W przypadku skali L-dex punkt ,Baseline” nie jest definiowany jako ,pierwszy pomiar” tylko jako
pierwszy ,.zdrowy” pomiar. Dlatego producent podkresla: nie ustawiaé baseline, jesli pacjent juz ma

obrzek.

Ponizej przedstawiamy kilka przyktadow stosowania punktu ,baseline”:

Przyktad 1:

Pacjent wykonuje pierwszy pomiar urzagdzeniem SOZO, aby sledzi¢ zmiany w zakresie poziomu
ptyndw, masy miesniowej lub tluszczowe;.

Celem moze byc¢ zwiekszenie lub redukcja jednej z tych sktadowych.

Ustawienie pierwszego pomiaru jako punktu odniesienia umozliwia fatwe poréwnywanie wynikow
wzgledem tego pomiaru — zarowno liczbowo (zmiany od punktu , baseline”), jak i graficznie (na

wykresie).
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Ustalenie linii bazowej ,,Baseline” IV

Przyktad 2:

Pacjent rozpoczyna nowg terapie, diete lub program ¢wiczen.

Celem jest monitorowanie zmian w sktadzie ciata wynikajgcych z nowego podejscia.

Pomiar wykonany w dniu rozpoczecia nowej rutyny (nawet jesli wczesniejsze pomiary byty dostepne)
moze zosta¢ ustawiony jako punkt odniesienia, aby tatwiej sledzi¢ zmiany od tego momentu.

Przyktad 3:

Pacjent z rozpoznang niewydolnoscig serca (HF) jest monitorowany pod katem zmian poziomu
ptynow.

Pierwszy pomiar HF-Dex powinien zostac ustawiony jako punkt odniesienia.

Jesli poziom ptyndw jest wysoki i skuteczne leczenie doprowadzi do jego normalizacji, mozna ustawic
nowy punkt odniesienia — od ,,zdrowego” poziomu — aby fatwiej rozpozna¢ moment, w ktérym
konieczna bedzie kolejna interwencja.
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Ustalenie linii bazowej ,,Baseline” V

Przyktad 4:

Pacjent z niewydolnoscig serca wiasnie zostat wypisany ze szpitala.

Warto wtedy ustawi¢ pomiar z dnia wypisu jako punkt odniesienia — z tych samych powoddw co
wyzej.

Przyktad 5:

Pacjent onkologiczny rozpoczyna leczenie.

Warto wykonac pomiar jeszcze przed rozpoczeciem terapii i ustawi¢ go jako punkt odniesienia.
Pozwoli to monitorowac sktad ciata w czasie leczenia, ale rédwniez ustali¢ wyjsciowy wynik L-Dex, ktéry
u kazdego pacjenta jest inny.

Dzieki temu mozna wczesnie wykry¢ ewentualne narastanie obrzeku limfatycznego.

Ustawienie takiego pomiaru jako punkt odniesienia wptywa takze na skale L-Dex w oprogramowaniu,
umozliwiajac wizualne okreslenie momentu, w ktérym konieczna moze byc¢ interwencja.
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Ustalenie linii bazowej ,,Baseline” VI

Kiedy NIE ustawia¢ punktu odniesienia na skali L-dex:

Szczegdlnie w przypadku L-Dex, jesli pacjent ma juz zaawansowany obrzek limfatyczny.

Jak pokazano w zatgczonych slajdach (kolejne slajdy) — ustawienie wyniku jako punktu odniesienia
umieszcza go w srodku zielonego (czyli ,normalnego”) zakresu.

Wtedy np. wynik +28 L-Dex zostatby uznany za ,,normalny”, mimo ze jest znacznie podwyzszony i nie
powinien by¢ traktowany jako zdrowy.

W takiej sytuacji nie nalezy ustawia¢ punktu odniesienia.

Dopiero gdy leczenie przyniesie efekt i wynik L-Dex spadnie do normalnych wartosci w okolicach zera,

mozna ustawi¢ nowy punkt odniesienia — w celu monitorowania dalszych zmian i ewentualnego
nawrotu.
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Ustalenie linii bazowej ,,Baseline” na skali L-dex

Dlaczego ,,baseline” = zdrowy punkt wyjsciowy?

Cel kliniczny L-Dex

Skala powstata jako narzedzie do wczesnego wykrywania obrzeku limfatycznego (subklinicznego),
zanim stanie sie widoczny.

— Zeby to dziatato, punktem odniesienia musi by¢ zdrowy stan pacjenta (czyli pomiar przed leczeniem
onkologicznym, radioterapig czy innymi procedurami ryzykownymi).

Kiedy baseline ustawia sie praktycznie?

Tak: gdy pacjent jest jeszcze bez objawow i miesci sie w normie populacyjnej.

Nie: gdy pacjent juz ma obrzek zaawansowany — wtedy punktem odniesienia zostaje stata norma
populacyjna (—10 do +10).
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Jak rozumiec Baseline na skali L-dex |

W systemie SOZO / L-Dex interpretacja wynikow opiera sie na porownaniu aktualnych pomiaréw
impedancji z tzw. baseline — czyli wartoscig wyjsciowg pacjenta.

* Baseline to punkt odniesienia ustalony przy pierwszym prawidtowym pomiarze (najlepiej wykonanym
przed leczeniem onkologicznym lub na poczatku monitorowania).

e @Gdy punkt baseline zostaje zapisany, L-Dex Index pacjenta jest ustawiany na wartos¢ 0 i umieszczany
w zielonym obszarze wykresu.

» Zielony obszar oznacza ,norme” (brak klinicznie istotnego obrzeku). Dzieki temu kazde przyszte
odchylenie (np. wzrost L-Dex o +6,5 lub wiecej wzgledem baseline) mozna tatwo zauwazyc i
zinterpretowac jako potencjalny poczgtek lymphedemy.

* P Innymi stowy: system ustala indywidualny punkt odniesienia i traktuje go jako norme,
niezaleznie od tego, czy jego L-Dex na starcie byt dodatni czy ujemny. To utatwia monitorowanie
zmian w czasie, a nie tylko jednorazowe porownanie z populacyjnymi normami.
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Jak rozumiec Baseline na skali L-dex |l

Baseline = punkt odniesienia, a nie diagnoza

L-Dex mierzy roznice w impedancji bioelektrycznej miedzy konczynami.

Sam wynik liczbowy nie mowi jednoznacznie, czy pacjent ma obrzek, poniewaz kazdy organizm ma
indywidualng ,,norme wyjsciowq”.

Dlatego urzadzenie ustawia baseline jako punkt 0 — a dopiero odchylenie od tego baseline (np. +6,5 lub
wiecej) interpretowane jest jako sygnat mozliwego obrzeku.

Obrzek nie jest stanem binarnym (tak/nie)

Obrzek rozwija sie stopniowo i jego wczesne zmiany sg subkliniczne (niewidoczne gotym okiem).
Gdyby urzadzenie od razu podawato ,,jest obrzek / nie ma obrzeku”, mogtoby prowadzié¢ do btednych
diagnoz: np. pacjent miatby lekkie odchylenie, ale niekoniecznie klinicznie istotny obrzek.

Dlatego wynik podawany jest w formie skali liczbowej i kolorow (zielony, 26tty, czerwony), a
interpretacja zalezy od zmiany wzgledem punktu baseline.



SOZO® DIGITAL HEALTH PLATFORM

Jak rozumiec¢ Baseline na skali L-dex Il

Baseline odzwierciedla stan pacjenta uznawany za zdrowy w momencie pomiaru, i stuzy do
monitorowania zmian.

* Jesli pacjent miat juz pewien obrzek w chwili ustalania punktu baseline, to system traktuje ten
punkt jako jego punkt startowy.

* Klinicysta zawsze powinien interpretowac wynik L-Dex w potgczeniu z badaniem fizykalnym i
dokumentacjg medyczng pacjenta.

Podsumowanie:
SOZO0 nie podaje od razu diagnozy ,,jest obrzek”, poniewaz jego rolg jest obiektywne
monitorowanie zmian w czasie, a nie zastepowanie oceny klinicznej.

Punkt Baseline ustala sie jako punkt O po to, aby kazdy pacjent byt porownywany indywidualnie do
siebie samego, a nie tylko do wartosci populacyjnych.
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Jak rozumiec Baseline na skali L-dex IV

1. Baseline a pacjent z juz istniejgcym obrzekiem
Idealnie baseline ustawia sie przed leczeniem (np. przed operacjg onkologiczng) albo u pacjenta
bez objawdéw obrzeku.

» Jesli pacjent juz ma obrzek w momencie pierwszego badania, to ten stan staje sie jego punktem
odniesienia (baseline = 0).

* To oznacza, ze urzgdzenie nie pokaze nam, jak bardzo pacjent ,,odbiega od normy zdrowej
populacji”, ale pozwoli sledzi¢ zmiany wzgledem jego stanu aktualnego.

2. Monitorowanie obrzeku w takiej sytuac;ji

* Zmniejszanie wartosci L-Dex (w kierunku bardziej ,,zielonego” zakresu) - sugeruje poprawe /
redukcje obrzeku.

* Wozrost wartosci L-Dex = sygnalt, ze obrzek sie nasila.

* W praktyce klinicznej SOZO stuzy wtedy do monitorowania trenddw (czy pacjent reaguje na
terapie, czy obrzek progresuje), a nie do ustalenia ,,czy obrzek jest obecny”.
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3. Dodatkowe mozliwosci interpretacji
» Jesli baseline ustawiono juz w stanie chorobowym, lekarz moze rownolegle analizowac¢ ECW,
ICW, ECW/TBW - Zzeby widzie¢, czy objetos¢ ptynu pozakomoérkowego maleje.

* Mozna tez korzystac z populacyjnych zakresow referencyjnych L-Dex — pacjent moze by¢ np. w

czerwonym polu, ale dla monitorowania najwazniejsze jest, czy jego wynik ,idzie w dof czy w
gore” skali.

e SOZO jest wtedy traktowane bardziej jako narzedzie do Sledzenia efektdw leczenia, a mniej jako
metoda wczesnego wykrywania.
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Jak rozumiec Baseline na skali L-dex VI

Co mierzy SOzZ0O?

 ECW (extracellular water) — woda pozakomédrkowa (poza komdrkami, gtédwnie w przestrzeni
miedzytkankowej i naczyniach).

e ICW (intracellular water) — woda wewnatrzkomaérkowa.

« ECW/TBW (total body water) — stosunek wody pozakomorkowej do catkowitej wody w
organizmie.

Obrzek a ECW

* Obrzek (np. limfatyczny) to nagromadzenie ptynu w przestrzeni pozakomorkowe;j.

* W praktyce oznacza to wzrost wartosci ECW (w danej koriczynie lub obszarze ciata) i wzrost
stosunku ECW/TBW.

 Gdy ECW rosnie nieproporcjonalnie do ICW, mozna podejrzewac obecnos¢ ptynu w tkankach
(czyli obrzek).



SOZO® DIGITAL HEALTH PLATFORM
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Dlaczego sam ECW/ICW nie wystarczy?

* Normy s3 indywidualne — osoby rdznig sie naturalnym poziomem ECW/ICW (wiek, pte¢, masa
miesniowa, nawodnienie).

* Potrzebny jest punkt odniesienia (baseline) — dlatego SOZ0O uzywa L-Dex, ktoéry poréwnuje
kornczyne badang do konczyny referencyjneji do wczesniejszych pomiardow.

* Obrzek nie zawsze = wzrost ECW — np. odwodnienie lub inne stany mogg wptywac na
proporcje wody w organizmie i zaburzac interpretacje.

Podsumowanie:

» Tak, na podstawie wzrostu ECW i stosunku ECW/TBW mozna wnioskowac o obrzeku, bo
obrzek to wtasnie nadmiar ptynu w przestrzeni pozakomorkowej.

* Jednak sam wynik ECW/ICW nie jest wystarczajacy do postawienia diagnozy — dlatego SOZO
uzywa wskaznika L-Dex, ktory eliminuje réznice osobnicze i pozwala monitorowac¢ zmiany w
czasie.
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Ocena obrzeku limfatycznego

Z wyjatkiem kosci, konczyne mozna ,,w uproszczeniu” uznac za sktadajgcg sie z trzech przedziatow:
* ptynuzewnatrzkomorkowego (ECF),

* miesniitkanek

e oraz ttuszczu.

Subiektywna ocena objetosci obejmuje wszystkie trzy przedziaty jako jeden wzrost objetosci, co utrudnia
doktadng ocene obrzeku limfatycznego.
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Ocena obrzeku limfatycznego

Obecna praktyka nie jest idealna.

1.
2.

Normal healthy volume — Prawidtowa zdrowa objetos¢

Increase in volume due to muscle gain or both muscle
and fat — Zwiekszenie objetosci spowodowane
przyrostem miesni lub jednoczesnie miesni i ttuszczu

Increased volume due to weight gain no exercise during
treatment — Zwiekszenie objetosci spowodowane
przyrostem masy ciata i brakiem ¢wiczen podczas
leczenia

Increased volume due to early lymphoedema —
Zwiekszenie objetosci spowodowane wczesnym
stadium obrzeku limfatycznego

ECF Muscle and Tissues

ECF Muscle and Tissues

ECF Muscle and Tissues

Fat

Fat l

Fat



WYKRES L-DEX®

Obecna praktyka nie jest idealna.

« Obecnie stosowane techniki oceny obrzeku { | ( | ) =4 ( |
limfatycznego mierzg jedynie catkowitg objetos¢ | ‘ . ‘ ; ‘
konczyny, nie rozrézniajgc miesni, ptynu ani | \ ' ‘ ‘* t
ttuszczu, i nie sg w stanie wykry¢ obrzeku | \
limfatycznego zanim stanie sie on widoczny (tj. = SIS T{ b w|r y L& % /5

obrzek limfatyczny w fazie podklinicznej).

VL R

\

* Technologia L-Dex (BIS) to bezposredni pomiar
ptynu zewngtrzkomaorkowego (ECF), ktéry wskazuje
na poczatek rozwoju obrzeku limfatycznego.

* BIS wykrywa obrzek limfatyczny nawet do 200 dni ) ) 1
wczeshiej niz pomiary objetosciowe. ‘
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Zrozumienie skali L-Dex

Skala L-Dex jest narzedziem wspierajgcym prace personelu medycznego w klinicznej ocenie obrzeku
limfatycznego.

* Wartosci L-Dex wykraczajace poza zakres normy mogg wskazywac na obecnosc obrzeku limfatycznego.

W przypadku wykrywania podklinicznego obrzeku limfatycznego u pacjentek z rakiem piersi, wzrost wartosci
L-Dex o 6,5 jednostki lub wiecej wzgledem wartosci wyjsciowej (Baseline) moze rowniez wskazywac na
wczesne stadium obrzeku.

Set as Baseline

L-Dex Score - Left Arm = Baseline
Current  Innormal range -5.0 2.0
Baseline o

-12.0 -10.0 0.0 6.5 10.0 20.0

Change from Baseline
Normal range

Badania wykazujg, ze wzrost o 6,5 jednostki (czyli 2 SD) lub wiecej wzgledem wartosci bazowej jest bardziej
czutym wskaznikiem w wykrywaniu podklinicznego obrzeku limfatycznego.



NORMY Zrozumienie skali L-Dex

e Zakres normy dla L-Dex zostat ustalony na podstawie danych z bioimpedancji zebranych podczas
badania populacyjnego zdrowych mezczyzn i kobiet'?.

« Srednia (u$redniona) warto$¢ L-Dex dla zdrowych oséb bez obrzeku limfatycznego, niezaleznie od
dominujacej koriczyny, zostata okreslona jako 0,0 w tym zakresie normy.

* Wartosci L-Dex wynoszgce -10 i +10 odpowiadaj3g trzem odchyleniom standardowym (3 SD) od
sredniej w populacji mezczyzn i kobiet zdrowych, bez obrzeku limfatycznego.

Set as Baseline

L-Dex Score - Left Arm — faceine
Current  Innormal range -5.0 '5-0
Baseline - ()

-12.0 -10.0 0.0 6.5 10.0 20.0

Normal range

Change from Baseline -
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Zrozumienie skali L-Dex

L-Dex Scale is Based on a 3 SD Normal Distribution Range

. 99.7% ,

L-Dex normal range

Proprietary, do not reproduce, distribute, or
excerpt without written permission from 75
ImpediMed. ©2024 ImpediMed Limited.
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Zrozumienie skali L-Dex

L-Dex baseline is a patient specific reference value for tracking changes of future L-Dex score measurements

Example with no set baseline
Patients first measurement was

. L-Dex Score - Left Arm
not taken prior to treatment

* Default baseline meanis 0 Current  Innormal range -5.0 .—--------5-'9 _____________________
1
. Baseline - I ()
* Compared to the healthy adult population ' e
Change from Baseline - 120 -10.0 . °|'° 65
ormal range
Example with set baseline
Patient pretreatment baseline L-Dex Score - Left Am
measurement is taken
. . -5.0
* When baseline box is checked, the Current -5.0 R e e === ==~ 1
software automatically adjusts the  L- Baseline 5.0 - ® :
Dex graphic and numerical values for 2 e A

and 3 standard deviations Change from Baseline 00
* Setting a baseline individualizes the

patients score, and no longer compared to

the healthy population

Proprietary, do not reproduce, distribute, or excerpt without written permission from ImpediMed. ©2024 7¢
ImpediMed Limited.

I
: Set as Baseline I

= Baseline

20.0

1

- 1
I Setas Baseline I
! I
e e

== Baseline

20.0
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NORMY

* Wyniki indywidualnych pacjentow powinny
by¢ interpretowane przez klinicyste na
podstawie trendu zmian wartosci
pacjenta, zarowno wewnatrz, jak i poza
zakresem normy.

* Rdznice w objetosci ptynu
zewnatrzkomorkowego pomiedzy
koriczynami sg prezentowane na skali jako
pomoc w klinicznej ocenie jednostronnego
obrzeku limfatycznego.

L-Dex® Analysis for Lymphedema

L-Dex Score - Left Leg

Current
Baseline

Change from Baseline

L-Dex Score - Left Leg

L-Dex
20.0

wo 7] s
L

. M

Assessment Type: Bilateral Body Element: Leg Risk Limb: Both Limb Dominance: Right
= BASELINE
10.2
*
-12.0 -10.0 0.0 10.0 20.0
Normal Range
@- L-Dex MEAN — BASELIME

102]
—

[o7]

0.0
-10.0
-12.0
2 Mar 2024 2 Mar 2024 14 Apr 2024 14 Apr 2024 31 Jul 2024 31 Jul 2024 28 Aug 2024 8 Jul 2025 8 Jul 2025
14:37 14:42 10:48 11:02 19:44 20:15 11:02 05:39 05:47
- — BASELINE
L-Dex Score - Right Leg
Current  In normal range 7.5
. [
Baseline
Change from Baseline «12.0 -10.0 0.0 10.0 20.0
Normal Range
L-Dex Score - Right Leg
L-Dex -8- L-Dex MEAN === BASELINE

20.0

10.0 m ?]
()

el #—a——\r‘/|

il o

u| |5 -

|ﬂﬂ

0.0
-10.0
-12.0
2 Mar 2024 2 Mar 2024 14 Apr 2024 14 Apr 2024 31 Jul 2024 31 Jul 2024 28 Aug 2024 8 Jul 2025 8 Jul 2025
14:37 14:42 10:48 11:02 19:44 20:15 11:02 05:39 05:47
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Patient's L-Dex® Settings - Ustawienia
dotyczgce obrzeku limfatycznego

1. Identyfikacja konczyny zagrozonej
Za konczyne zagrozong uznaje sie konczyne:

*po stronie:
» operacji onkologicznej (np. mastektomia, limfadenektomia),

* radioterapii obejmujacej wezty chtonne,

*z przebytymi:
e usunieciem weztéw chtonnych,
e zabiegami w obrebie uktadu limfatycznego,

*z obecnymi lub zgtaszanymi objawami:
* uczucia ciezkosci,
* napiecia,
* asymetrii,
* wczesnego obrzeku.

| Informacje te powinny pochodzi¢ z dokumentacji medycznej oraz wywiadu z pacjentem.
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Patient's L-Dex® Settings - Ustawienia
dotyczgce obrzeku limfatycznego

2. Wybodr konczyny w aplikacji SOZO
*Podczas zaktadania profilu pacjenta lub edycji danych:
* wybierz konczyne zagrozonga (prawa / lewa),
e system automatycznie traktuje drugg koriczyne jako referencyjna.
*W przypadku obustronnego ryzyka:
* mozliwe jest monitorowanie zmian w czasie bez klasycznej koriczyny referencyjnej (interpretacja
trendéw).

3. Znaczenie prawidtowego oznaczenia
*Prawidtowe wskazanie koriczyny zagrozonej jest kluczowe dla:
* poprawnego wyliczenia wskaznika L-Dex,
* poréwnywania wynikdOw w czasie,
e wczesnego wykrywania obrzeku limfatycznego,
e oceny skutecznosci interwencji terapeutycznych.
A Btfedne oznaczenie strony moze prowadzi¢ do nieprawidfowej interpretacji wynikow.
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Czym jest LPP (Lymphedema Prevention Program)?

LPP — program wczesnej prewencji obrzeku limfatycznego, oparty na:
eregularnym monitorowaniu pacjentéw z grupy ryzyka,

*obiektywnych pomiarach bioimpedanc;ji spektroskopowej (BIS),
ewczesnym wykrywaniu subklinicznych zmian ptynowych.

Cel LPP:
Wykrycie obrzeku limfatycznego zanim stanie sie klinicznie widoczny.

Dlaczego LPP jest tak wazny klinicznie?

*Obrzek limfatyczny:
* rozwija sie stopniowo,
e przez dtugi czas moze by¢ bezobjawowy,
* po utrwaleniu jest chorobg przewlekts.
*Badania pokazujg, ze:
* wczesha interwencja znaczgco zmniejsza ryzyko rozwoju petnoobjawowego obrzeku,
* leczenie w fazie subklinicznej jest krdtsze, prostsze i tansze.
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Rola SOZO w LPP

SOZO umozliwia:
*obiektywng ocene zmian ptynowych w konczynach,
*ilosSciowy pomiar asymetrii (L-Dex),
eporéwnanie do:
* linii bazowej (baseline),
e konczyny referencyjnej,
*monitorowanie trendéw w czasie.
SOZO0 jest narzedziem do monitorowania, a nie tylko jednorazowej diagnostyki.

L-Dex jako kluczowy wskaznik w LPP

*L-Dex to iloSciowy wskaznik roznicy ptyndw miedzy konczynami.
*Pozwala wykryc:

e subkliniczny obrzek limfatyczny,

* zmiany niewidoczne klinicznie ani palpacyjnie.
*/Zmiana L-Dex:

* poprzedza pojawienie sie objawow klinicznych,

* jest sygnatem do wczesnej interwenc;ji.
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Baseline w LPP - najlepszy scenariusz

Ztoty standard:
ewyznaczenie linii bazowej:
* przed leczeniem onkologicznym (operacja, radioterapia),
e przy braku objawdw obrzeku.
Dzieki temu:
*kazda zmiana po leczeniu jest oceniana indywidualnie,
*minimalizujemy ryzyko nad- lub niedodiagnozowania.

LPP bez baseline - co wtedy?

Jesli pierwszy pomiar:
*wykonywany jest po leczeniu,
*pacjent ma juz wczesne objawy,
woOwcCzas:
*system wykorzystuje:
* konczyne przeciwng jako referencyjng,
* normatywne zakresy populacyjne,
*kluczowa staje sie analiza trendu w czasie, a nie pojedynczy wynik.
& Brak baseline nie wyklucza skutecznego monitorowania.
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Schemat LPP w praktyce kliniczne;

1. Identyfikacja pacjenta z grupy ryzyka
— leczenie onkologiczne z ryzykiem uszkodzenia uktadu limfatycznego
2. Ustalenie konczyny zagrozonej
— na podstawie dokumentacji medycznej i wywiadu z pacjentem
3. Pomiar baseline
— najlepiej przed leczeniem onkologicznym
— lub pierwszy pomiar referencyjny po leczeniu
4. Regularne pomiary kontrolne
zalecana czestotliwosc:
*co 3 miesigce w pierwszym roku po leczeniu,
*co 6 miesiecy w kolejnych latach,
eczesciej w przypadku:
* wzrostu L-Dex,
e zgtaszanych objawow,
* wdrozonej interwencji terapeutyczne;j.
5. Woczesna interwencja
— przy istotnym wzroscie L-Dex lub zmianie trendu
6. Monitorowanie odpowiedzi na terapie
— ocena skutecznosci dziatan i modyfikacja postepowania

S Regularnos¢ pomiaréw jest kluczowa — analiza trendu w czasie ma wiekszq wartosc kliniczng niz pojedynczy wynik.
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Korzysci LPP dla pacjenta i systemu

Dla pacjenta:

*mniejsze ryzyko przewlektego obrzeku,
*szybsza reakcja terapeutyczna,

*lepsza jakos¢ zycia.

Dla placowki:

estandaryzacja opieki,

*redukcja kosztéw leczenia powiktan,

*zgodnosc¢ z nowoczesnymi modelami opieki onkologicznej.



Interpretacja wynikow pomiarow

— Tabele referencyjne znajdziesz pod linkiem:
https://www.impedimed.com/wp-content/uploads/2021/06/PM-117-US-Body-Composition-Reference-Ranges-Rev-E.pdf

Uzupetnienie przewodnika klinicznego: znaczenie zakresdw referencyjnych

Dokument Body Composition Reference Ranges zawiera tabele referencyjne opracowane na podstawie:
e danych ImpediMed,

e badan populacyjnych dla ptynow i tkanek,

» publikacji naukowych (np. Janssen et al., Bosy-Westphal),

CO oznacza, ze zakresy te mogg byc stosowane jako punkt odniesienia porownawczego przy interpretacji
wynikéw SOZO0.

Jak interpretowac zakresy SD (Standard Deviation)

W tabelach referencyjnych:

*Mean — srednia dla populacji referencyjne;j

*+1 SD — zakres obejmujgcy ok. 68% populacji

*+2 SD — zakres obejmujgcy ok. 95% populacji

*+3 SD — zakres obejmujacy ok. 99,7% populacji

Wynik pacjenta poza 2 SD moze sugerowac klinicznie istotne odchylenie od normy i wymagac uwagi.
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Jak czyta¢ wynik SOZO u pacjentow z ryzykiem obrzeku limfatycznego

-4.6
L-Dex® — kluczowy wskaznik limfatyczny ¢ |

-12.0 4.5 8.0
Co to jest:
L-Dex to standaryzowany wskaznik rdznicy zawartosci ptynow (gtdwnie ECW) pomiedzy koriczyng
zagrozong a referencyjna.
Jak interpretowac wartosci:
«Zakres referencyjny (okoto -10 do +10)
— brak cech obrzeku limfatycznego
*Wzrost L-Dex wzgledem baseline
—> wczesny sygnat gromadzenia ptynu, nawet bez objawdw klinicznych
*Dynamiczna zmiana (trend)
— wazniejsza niz pojedyncza wartos¢ bezwzgledna
Znaczenie kliniczne:
L-Dex wykrywa subkliniczny obrzek limfatyczny
*Zmiany pojawiajg sie wczesniej niz obrzek widoczny
*Podstawa dziatania w LPP (Lymphedema Prevention Program)
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Ptyny ustrojowe — absolutna podstawa BIS

51% HF-Dex —— BASELINE

44.6

38.0% 41.5% 46.4% 51.0% 60.0%

Hy-Dex — wskazmik nawodnienia przedstawia stan nawodnienia w poréwnaniu ze zbiorem danych zdrowej populacji.
Wyjscia impedancji s3 dopasowywane do danych na podstawie wieku, pfci, wzrostu i masy ciata. Wartos¢ dodatnia
oznacza, ze dana osoba jest bardziej nawodniona, a wartos¢ ujemna oznacza, ze jest ona mniej nawodniona.

— Dlaczego Hy-Dex jest wazny: Hy-Dex wskazuje stan nawodnienia (ale nie diagnozuje nawodnienia ani
odwodnienia).
*skala dwukierunkowa:
* niedostateczne nawodnienie < - przewodnienie
eoparta na porownaniu do populacji referencyjnej
A Hy-Dex:
*nie stuzy do diagnozy chorob
*jest wskaznikiem kontekstowym
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Ptyny ustrojowe — absolutna podstawa BIS

Total Body Water (TBW) LITERS = % WEIGHT — BASELINE
Current 38.6 53.8
o
Change from Previous -2.1 2.7
Baseline - - 34.0% 39.6% 45.2% 50.8% 56.4% 62.0% 67.6%
-3sD -2SD -1SD MEAN 1SD 2SD 3sD

Change from Baseline - -

TBW (Total Body Water) - Cata woda w organizmie cztowieka, w tym ptyn wewnatrzkomérkowy i zewngtrzkomaérkowy.
Wyrazona jako objetos¢ (litry lub pinty) i procent catkowitej masy ciata (%).

—>Dlaczego TBW jest wazna: Na TBW wptywa przyrost lub utrata masy ciata, a takze choroby, takie jak przewlekta choroba
nerek. Niski TBW niekoniecznie oznacza odwodnienie, ale moze byc¢ tego wskaznikiem. Osoby otyte bedg miaty nizszy procent
TBW, poniewaz tkanka ttuszczowa zawiera mniej wody niz miesnie. Wazne jest, aby obserwowac wszelkie zmiany w czasie.

Zmiany TBW mogg wynikac z:
* leczenia,
e stanu zapalnego,
* retencji ptyndw

- Wynik pacjenta poza +2 SD moze sugerowac klinicznie istotne odchylenie od normy i wymagac¢ uwagi.
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Ptyny ustrojowe — absolutna podstawa BIS

Extracellular Fluid (ECF) LITERS % TBW — BASELINE
Current 17.2 44.6
o
Change from Previous -0.5 1.1
Raseline - - 39.4% 40.8% 42.2% 43.6% 45.0% 46.4% 47.8%
-35D -25D -15D MEAN 1SD 25D 35D

Change from Baseline - -

ECF (Extracellular Fluid) - Caty ptyn, ktory nie znajduje sie w komédrkach. Wyrazony jako objetos¢ (litry lub pinty) i
procent TBW (%).

—> Dlaczego ECF jest wazny: Nadmiar ECF wigze sie z obrzekiem lub opuchlizng, a wzrost ECF jako procent TBW moze
to ujawni¢. Nadmiar ECF moze wskazywac na chorobe, zaburzenia odzywiania, niewydolnosc¢ serca itp.

*kluczowa dla:
* obrzekdw,
e stanu zapalnego,
* niewydolnosci uktadu limfatycznego
& Wzrost ECW przy stabilnej masie ciata - bardzo wazny sygnat kliniczny

- Wynik pacjenta poza +2 SD moze sugerowac klinicznie istotne odchylenie od normy i wymagac uwagi.
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Ptyny ustrojowe — absolutna podstawa BIS

Intracellular Fluid (ICF) LITERS % TBW — BASELINE
Current 21.4 55.4
[ ]
Change from Previous -1.6 -1.1
i - - 52.2% 53.6% 55.0% 56.4% 57.8% 59.2% 60.6%
Baseline -38D 25D -1SD MEAN 1SD 25D 3sD

Change from Baseline - -

ICF (Intracellular Fluid) - Caty ptyn zawarty w komérkach. Wyrazony jako objetosé (litry lub pinty) i procent catkowitej
masy ciata (TBW) (%).
- Dlaczego ICF jest wazny: ICF to wiekszos¢ wody u zdrowych dorostych. Miesnie sktadajg sie w ~75% z wody i
stanowig 50% bezttuszczowej masy ciata. Ttuszcz sktada sie w ~10% z wody. Zmniejszenie ilosci wody wigze sie ze
zmniejszeniem masy miesniowej, szczegolnie u osob starszych i otytych.
Marker:

* masy komédrkowej,

* jakosci tkanek,

e stanu odzywienia
™| Spadek ICW:
*moze wskazywac na katabolizm, sarkopenie, leczenie onkologiczne.

- Wynik pacjenta poza +2 SD moze sugerowac klinicznie istotne odchylenie od normy i wymaga¢ uwagi.
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Analiza modutu BodyComp™

Skeletal Muscle Mass (SMM) kg % WEIGHT
Current 23.0 32.0
Change from Previous 0.0 0.1
Baseline - -

Change from Baseline - -

SMM (Skeletal Muscle Mass) - Obejmuje wszystkie miesnie, ktdre mechanicznie pociggajg kosci, aby umozliwié ruch.

= BASELINE
L
19.4% 25.0% 30.6% 36.2% 41.8% 47.4%
-28D -1SD MEAN 15D 25D 3sD

Nie obejmuje miesnia sercowego ani miesni gtadkich. Wyrazone w kilogramach lub funtach i procentowej wartosci

masy catkowitej (%).

- Dlaczego SMM jest wazny: Optymalny poziom miesni wigze sie ze zmniejszonym ryzykiem pogorszenia stanu
zdrowia. SMM zmniejsza sie z wiekiem (sarkopenia), przy niedozywieniu (sarkopenia) i moze by¢ zaostrzony przez
choroby (kacheksje), takie jak rak, niewydolnosc serca, POChP. Niski SMM zwieksza kruchosé i moze prowadzi¢ do
osteoporozy, zmniejszenia samodzielnosci i niskiej jakosci zycia. Po utracie SMM u starszego pacjenta bardzo trudno

jest go odzyska¢. Wazne jest, aby ocenia¢ zmiany SMM w czasie.

- Wynik pacjenta poza 2 SD moze sugerowac klinicznie istotne odchylenie od normy i wymagaé uwagi.
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Analiza modutu BodyComp™

Fat Mass (FM) kg o% WEIGHT Very Lean Lean Good Fair High Very High = BASELINE
Current 19.1 26.6
[ J
Change from Previous 2.6 3.7
Baseline - - 5.0% 15.5% 18.3%  22.0% 25.8% 31.5% 40.0%

Change from Baseline - -

FM (Fat Mass) — Masa tkanki ttuszczowe;j - llos¢ tkanki ttuszczowej, jakg posiada dana osoba. Wyrazona w kilogramach
lub funtach i jako procent masy catkowitej (%).

—> Dlaczego FM jest wazne: Nadmiar tkanki ttuszczowej jest zwigzany z siedzgcym trybem zycia i nawykami
zywieniowymi. Wysokie FM zwieksza ryzyko choréb takich jak cukrzyca, nadcisnienie tetnicze, choroby serca, niektére
nowotwory, choroby nerek itp. Natomiast niskie FM moze by¢ zwigzane z niedozywieniem u niektérych pacjentéw;
nalezy to rozpatrywac¢ w kontekscie.

*zmiany zwykle wolniejsze
epomocnicze w diugoterminowej obserwacji
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Analiza modutu BodyComp™

Fat Free Mass (FFM) kg % WEIGHT
Current 52.7 73.4
Change from Previous -2.8 =3.7
Baseline - -

Change from Baseline - -

= BASELINE
]
68.5% 74.2% 78.0% 81.7% 84.5% 95.0%

FFM (Fat-Free Mass) - bezttuszczowa masa ciata. Obejmuje miesnie, tkanke fgczng, narzady, wode ustrojowg i kosci.

Wyrazona w kilogramach lub funtach i jako procent masy catkowitej (%).

— Dlaczego FFM jest wazne: FFM moze wzrosngc¢ z powodu wzrostu masy miesniowej lub retencji wody; wazne jest,
aby ocenia¢ FFM w kontekscie ptynow. Jesli FFM zmienia sie z czasem, nalezy doktadniej przyjrzec sie poszczegdlnym

sktadnikom FFM.
FFM obejmuije:

* wode,
* Dbiatka,
* mineraty

*nie jest rwnoznaczna z masa miesniowg

- Zmiany FFM u pacjentéw z obrzekiem czesto wynikajg z ptynow, nie z tkanek.
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Analiza modutu BodyComp™

Protein & Minerals kg % WEIGHT — BASELINE
19.6

Current 14.1 19.6

Change from Previous -0.7 -1.0 >

Baseline - - 0.0% 25.0% 50.0% 75.0% 100.0%

Change from Baseline - -

Protein & minerals - Sucha masa bezttuszczowa, obejmujgca miesnie, narzady i kosci. Biatko i mineraty mozna rozumiec
jako bezttuszczowg mase ciata pomniejszong o catkowitg zawartos¢ wody w organizmie. Wyrazone w kg lub funtach i
stanowigce procent masy catkowitej (%).

- Dlaczego biatko i mineraty sg wazne: Organizm ludzki wykorzystuje biatka i mineraty jako ,cegietki”. Miesnie sktadajg
sie gtdwnie z biatka, a kosci z mineratéw, wiec zmiana tego parametru moze wskazywac¢ na zmiane ktoregokolwiek z nich.
Wazne jest obserwowanie zmian w czasie. Wzrost stezenia biatka i mineratéw jest pozytywny. Spadek jest negatywny i
nalezy doktadniej przeanalizowa¢ dodatkowe wskazniki, takie jak masa miesni szkieletowych.
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Analiza raportu metabolicznego

Bﬂdy Mass Index (BM') kg/m? Underweight Healthy Overweight Obese — BASELINE
Current 24.0 -

Change from Previous -0.1

Baseline - 10.0 18.5 25.0 30.0 40.0

Change from Baseline -

Body Mass Index (BMI) - Zwigzek miedzy wagg a wzrostem, ktory jest powigzany z tkanka ttuszczowg i ryzykiem
zdrowotnym. BMI = waga / wzrost2.

— Dlaczego BMI jest wazne: Wskaznik BMI jest podawany w celach informacyjnych, ale jest on btedny, poniewaz
uwzglednia jedynie wage i wzrost, a nie sktad ciata. Analiza innych wskaznikéw, takich jak masa tkanki ttuszczowej i

masa miesni szkieletowych, pozwoli lepiej ocenié stan zdrowia danej osoby.
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Analiza raportu metabolicznego

Phase Angle DEGREES 5 3

Current 5.3 ~

Change from Previous 1.0

Baseline - 4.0° 4.7° 5.4° 6.0° 6.7°
-3SD -2SD -1SD MEAN 1SD

Change from Baseline -

= BASELINE
7.4° 8.0°
25D 3sD

Phase Angle — kat fazowy. Wskaznik zdrowia komorki. Kat fazowy to arcus tangens reaktancji/rezystancji przy 50 kHz (t;j.
kat miedzy zmierzong impedancjg a zmierzong czystg rezystancjg). Wyrazony w stopniach. Im wyzszy stopien, tym

zdrowsze komorki.

— Dlaczego kat fazowy jest wazny: Konieczne sg dalsze badania, ale uwaza sie, ze jest on wskaznikiem integralnosci

btony komodrkowej oraz ogdlnego zdrowia i funkcji komarek.
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Analiza raportu metabolicznego

Basal Metabolic Rate (BMR) CALS/DAY
Current 1443.3
Change from Previous -2.0
Baseline -

Change from Baseline -

Basal Metabolic Rate — Dzienna ilo$¢ energii spalanej przez organizm w stanie catkowitego odpoczynku. Wyrazona w
kaloriach.

- Dlaczego podstawowa przemiana materii jest wazna: Przydatna do zrozumienia zapotrzebowania kalorycznego i
opracowania interwencji zywieniowych.



Interpretacja wynikow pomiarow

— Tabele referencyjne znajdziesz pod linkiem:

https://www.impedimed.com/wp-content/uploads/2021/06/PM-117-US-Body-Composition-Reference-Ranges-Rev-E.pdf

Jak korzystac z tych zakresow w praktyce klinicznej?

1) Poréwnanie wyniku pacjenta do norm referencyjnych
*Zobacz, czy wyniki lezg wewnatrz £1 SD (norma wiekszosci populacji),
*+2 SD - zwykle granica, przy ktérej warto rozwazy¢ doktadniejszg ocene kliniczna.

2) Ocena trendéw w czasie
*Porownanie obecnych wynikow do wczesniejszych pomiardw u tego samego pacjenta jest czesto
wazniejsze niz porownanie do populac;ji.

3) Uwzglednienie kontekstu klinicznego
*Interpretuj wyniki w kontekscie choroby, leczenia, nawodnienia, masy ciata i trendéw w czasie.

Zakresy referencyjne pomagajq odroznic¢ odchylenie od normy populacyjnej — ale interpretacja zawsze musi
uwzgledniac pacjenta indywidualnie.
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S0Z0@ Digital Health Platform

BodyComp™ Analysis

FLUID ANALYSIS

Total Body Water (TBW)

All the water within a person’s body, including both intracellular and extracellular fiuid. Expressed as volume (liters or pints)
and percentage of total weight (%).

Why TBW is important TBW is impacted by weight gain or loss, as well as disease conditions such as chronic kidney disease.
Low TBW does not necessarily mean a person is dehydrated, but can be an indicator. Obese patients will have alower TBW%
as fat contains less water than muscle. It is important to observe any changes over time.

Extracellular Fluid (ECF)

All fluid that is not contained within the cells. Expressed as volume (liters or pints) and percentage of TBW (%).

Why ECF isimportant: Excess ECF is associated edema or swelling and an increases in ECF as a percentage of TBW can reveal
this. Excess ECF can be indicative of disease, nutritional imbalance, heart failure, etc.

Intracellular Fluid (ICF)

Al fluid contained within the cells. Expressed as volume [I'rtemordnts}and percentage of TBW (%).

‘Why ICF is important: ICF is the majority of water in healthy adults. Muscle is ~75% water and makes up 50% of lean body
mass. Fat is ~10% water. Decreases are associated with reductions in muscle mass, especially in the elderly and cbese.

Hy-Dex® Hydration Analysis

Represents fluid status compared to a healthy population dataset. Impedance outputs are matched to data using age, gender,
height and weight. A positive number indicates that a person is more hydrated and a negative number indicates that a person
is less hydrated.

‘Why Hy-Dex is important: Hy-Dex provides an indication of hydration status (but does not diagnose hydration or dehydra-
tion).

TISSUE ANALYSIS

Skeletal Muscle Mass (SMM)

Includes all muscle that mechanically pulls on bones to create movement. Does not include cardiac or smooth muscle.
Expressed in kgs or Ibs and percentage of total weight (%).

‘Why SMM isimportant: Optimal levels of muscle are associated with reduced risk of health dedine. SMM decreases with age
(sarcopenia), with poor nutrition (sarcopenia), and can be exacerbated by disease (cachexia) such as cancer, CHF, COPD.
Low SMM increases frailty and may lead to osteoporosis, decreased independence, low quality of life. Once SMM is lost inan
older patient, it is very difficult to get back. It is important to assess changes in SMM over time.

Fat Mass (FM)

The amount of mass a person has that is made up of fat. Expressed in kgs or Ibs and percentage of total weight (%).

Why FM is important: Excess fatis linked to sedentary lifestyle and nutritional choices. High FM increases the risk of diseases
such as diabetes, hypertension, heart disease, some cancers, kidney disease, etc. In contrast, low FM can be associated with
malnutrition in some patients: it should be considered in context.

Fat Free Mass (FFM)

The amount of mass a person has that contains no fat (lean body mass). Includes muscle, connective tissue, organs, body
water and bone. Expressed in kgs or |bs and percentage of total weight ().

‘Why FFM is important: FFM could go up due to increased muscle or water retention; it is important to assess FFM along with
fiuid. if FFM changes over time, take a deeper look at the individual components of FFM.
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Protein & Minerals

Dry Lean Mass, including muscle, organs and bone. Protein & Minerals can be thought of as Fat Free Mass minus Total Body
Water. Expressed in kgs or Ibs and percentage of total weight (%).

Why Protein & Minerals is important: The human body uses proteins and minerals as “building blocks”. Muscle is primarily
protein and bone is primarily minerals so a change in this metric could indicate a change in either of these. Important to
observe changes over time. If Protein and Minerals is increasing, this is positive. If decreasing, this is concerning and additional
metrics such as Skeletal Muscle Mass should be investigated in more detail.

METABOLIC REPORT

Body Mass Index (BMI)

A retationship between weight and height that is associated with body fat and health risks. BMI = weight [ height?,

Why BMI is important: BMI is provided for your reference, but this metricis flawed because it only takes weight and height into
account — not body composition. Examining other metrics such as Fat Mass and Skeletal Muscle Mass will provide better
insight into a person's health.

Phase Angle

Indicator of cell health. Phase Angleis the arctangent of reactance/resistance at 50 kHz (i.e., the angle between the measured
impedance and the measured pure resistance). Expressed in degrees. The higher the degree, the healthier your cells.

Why Phase Angle is important: More research needs to be done, but this is thought to be an indication of cellmembrane integ-

Basal Metabolic Rate (BMR)

Daily amount of energy a person’s body bumns when at complete rest. Expressed in calories.
Why BMR is important: Useful for understanding caloric needs to create nutrition interventions.

Active Tissue Mass (ATM)

All metabolically active tissues in the body, including ICF, muscle, organs, and nervous tissue. ATM (which is inside the cells)
+ ECM (which is outside the cells) = FFM. Expressed as kgs or Ibs and percentage of total weight (%).

Why ATM is important: Loss of ATM may be an earty indicator of mainutrition. Looking at ATM can be particularly helpfulin a
situation where malnutrition may be masked, such as when TBW and weight remain constant because a loss of ATMis com-
bired with an increase in ECF.

Extracellular Mass (ECM)

All metabolically inactive tissues in the body, including ECF and all fat free extracellular solids such as bone. ATM (which is
inside the cells) + ECM (which is outside the cells) = FFM. Expressed as kgs or Ibs and percentage of total weight (%).

Why ECM is important: As we know, a loss of ATM may indicate malnutrition. ECM should be examined relative to ATM in
order to understand any changes more comprehensively.

Mean

Standard Deviation (SD) Tables The average for the hesithy population.

Standard Deviation tables provide a guide to help you -15D to 15D

understand how a patient's results compare to those The range for 68% of the healthy population.

of a healthy population dataset. The majority of healthy patients fall within this range.
-25Dto 25D
The range for 95% of the healthy population.
-35D to 35D

The range for 99.7% of the healthy population.
Reference Range Sources

1. Tests performed by and data on file at ImpediMed.

2. Janssen, | et al. Skeletal muscle mass and distribution in 488 men and women aged 18-85 yr. J Appl Physiol. July 2000; 89{1):81-8. dot 10.1152/ap-
pl.2000.89.1.81.

3. Adapted from American College of Sports Medicine [ACSM) Health-Related Physical Fitness Assessment Manual, Sth Edition, 2018.

4. CDC: httpssfwww. cde.govihealtiyweight/assessingomi/adut_bméfindes himil

5. Bosy-Westphal, A et al Phase angle from bioelectrical impedance analysis: Populstion reference values by age, sex, and body mass inde:x. J Parenter
Enteral Mutr. Jul-Aug 2008; 30(4):309-18. doi: 10.1177/01486008030004309.

6. Bosy-Westphal, A et al. Pattems of bioelectrical impedance vector distribution by body mass index and age: implications for body -composition anabysis.
Am J Clin Nutr, 2005; 82:80-8.

7. Picoli, A et al. Impedance vector distribution by sex, race, body mass index and age in the United States: standard reference intervals as bivariate 7 scores.
Nutrition 2002 18:153-167.
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Total Body Water % of Welght! Phase Angle*
Age -3SD | -2SD  -1SD  Mesn  1SD | 25D | 3sD Age BMI -3S0 -25D -1SD Mean 1SD | 28D 35D
18-20| 384 435 476 | 517 | 558 | 588 | 64D 16-10 185-25] 488 455 524 | 583 asz | 73 | A0D
30-49) 340 396 452 508 | 564 | 620 678 »25-30 401 470 539 608 | 677 | 746 | 815
S0+ | 308 388 | 427 | 486 | 545 | 604 663 »30-35 415 480 545 | 610 | 675 | 740 | 805
% of Total Body Water »35.40 382 458 536 613 690 767 | 844

Age 38D 250  -1SD  Mesn 18D | 25D 38D >40-SORERR 478 | 542 | 808 | & | 754 N
18-20| 388 403 417 | 431 | 445 | 458 | 473 20-20 18525 384 452 530 588 685 | 734 | BO2
30-48| 384 408 422 | 436 450 464 478 >25-300SNR AN 542 | A0 | A75 |FEAGD NS
50+ | 388 415 432 449 | 466 483 | 500 | >30-350NNN B30 550 | 415 | A5E |FVSAT IR
S S »35-40 417 485 553 621 689 | 757 | 825
Intracellular Fluid % of Total Body Water' +40-50 A7 483 540 615 | 681 | 747 | 813
Age -350  -250 15D Mean 18D | 250 38D | 444049808 402 460 536 605 G0 | 737 | £04
w20 527 | 541 | 555 | 568 | sas | a7 | el 253004 483 | S50 | 17 | ess | 75 [lass
S0-ApEEEEEN A8 S50 | Sad | S7a ST »30-35 424 491 558 625 692 | 750 | 828
50+ PENNNN SUPU| S84 | 551 | sa PSES N »35-40 426 492 558 624 GO0 | 756 | 822
. Musele Mass % of Total >4D-50 408 477 548 619 690 761 | 832
Mg | 350 | %0 | 45D | e | D 150 40-40 18525 382 460 528 596 G664 732 | 80D
1820 10 | 227 284 | 341 | 398 | 455 | 12 5300 175 | 542 | A00 | &% | 745
30-38| 138 194 250 308 362 418 474 >30-350N 780| 545 | AIF | A6 |VESSS
40-49) 142 102 242 | 292 | 342 | 3|2 | 442 >35-40 ADE 478 546 616 686 | 156 | 838
50.58| 158 203 247 | 201 | 335 379 423 >40-SOREEl 1840 538 | 608 | As0 | FES2
e B 57 | 24 | 22 | 2z | 225 DR 50-50 18.5-25 360 437 505 573 641 | 700 | 797
»25-30| 477 447 517 | 587 | 657 | 727 | 797

Fat Mass % of Total Welght® >30-35 380 450 520 580 660 | 730 | &00
Age '™ Lean »35-40{ 478 445 517 | 580 | 661 | 733 | BOS
20-28 | <151 »40-50 371 441 51 | 581 | 651 | 221 | 7M1
30-39 <155 80-80 18525 317 395 473 551 | 620 | 707 | 785
40-49 <168 »25-30 343 415 487 550 63 | 703 | 775
50-59 <191 »>30-35 343 416 489 562 635 | 708 | 781
60-69 <202 535-400 331 406 481 | 556 | 631 | 706 | 781
70-79 | <183 »40.50 318 305 472 540 626 | 703 | 780
Fat Fres Mass % of Total Welght' :70 18525 260 344 428 512 596 680 | 764
age 1o Lean Good Fair High oot »25-30 282 370 448 526 604 662 | 760
20-29 849 824105840 >70410 =824 7580 =704 | =69510s758 =695 »30-35 302 377 452 527 602 | 677 | 152
30-39 >BA5 >B1710s845 | 57ROWD=HLT | 7420 <7ED | >6850=742 =685 »35-40) 274 358 447 | 526 | 610 | 694 | 778
40-49 >83.2 5704105832 764105704 >TI6D TS >665W 76 »4D-50, 281 383 435 S07 578 | @51 | 723

50-59 »80.9 >P64t0sB0S >TZ41w0s76.4 | =692t0 5724 »65010 9502
60-69 >79.8 >T540sTAE | >T1710s754 | >685t0sT17 >64.4105665 s64.4
TO-78 | »817 »>763t0sE17 | >TZA410sTE3 »690M0 s724 >6470=500 =54.7

Body Mass Indax? Hy-Deoct7*
Age  Underweight  Healthy Age -350 250  -18D Mean 150 28D 38D

Overwelght Obess
w0 <es [EESWAER] zowco0 [Tame | m 951 %0 2 o

*Hy-Dex is a bi-directional scale that displays a person’s fluid status as compared to a dataset from an average population. Height, age,
gender and BMI are already taken into account. Results are simply “normalised™ to the scales above, with 25 points equivalent to 1 standard
deviation.
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Total Body Water % of Weight' Phase Angle®
Age -38D 280  -1SD | Mesm 18D | 230 | 3SD Age BMI -3SD -2SD -1SD Mesn 18D  2SD 35D
1B-20| 473 511 549 | 587 | 625 | ea3 | 704 18-19 18525 451 528 605 | 682 | 759 | 636 | 913
30-48) 454 @ 493 532 571 610 648 | BAB | »25.30| 487 587 @37 | 707 | 777 | 847 | A
50+ | 421 460 | 489 | 538 | 527 616  ©55 >30-35| 425 514 603 692 781 | 870 | 850
S— ol o | un e Lon Y
Age -38D 280  -1SD | Mesm  1SD | 28D | 3SD o]
18-20[ 401 | 414 427 | 440 | 453 | 48e | a7p | 20291852547 545 61 689 | 761 | 833 | 80S
30-9| 389 408 429 | 449 | 469 | 489 508 P25-30JSEE S50 | A28 | 700 | 772 | B4 R
S0+ | 418 435 451 467 483 498 515 30350 500 | a1 | 02 | 773 | BAY
e e »35-40 468 542 616 | 690 764 | 838 | 812
Intracellular Fluld % of Total Body Water' =40-50 466 535 604 | 673 | 742 | BN | 880
Age 3D 25D 1D Mean 15D 28D 38D 3539 15505 456 526 506 666 736 806 876
18-20| 821 s34 547 | 560 | 573 | sas | 548 s2530| 485 | 554 623 | 682 | 761 | 830 | 899
30-49| 491 511 531 | 551 | 57 581 | 611 o= BRERE o2z | o5 | 2c AR
50+ | 485 S0 | 617 | 533 | 548 | 565 | 544 »35-40 481 550 @10 | G8% | 757 | 826 | A6
cicsiotai Muscie Mass 5% of Totsl >40-50 440 516 562 6668 744 820 | 896
Age| 950 | 20 | 40 | Mem | W0 | 30 | 30 40-49 18525 436 506 576 646 76 786 | 856
18-20| 281 | 335 378 | 423 | 467 | 50 | 555 | P25-S0 SRR S=00| B00 | 670 | 740 |FEH0TEEE
30-38| 241 281 | 341 | 381 441 | 491 | 541 a0-35ERR SSE| A0 | 675 | 743 |AH S
40-48| 251 281 | 331 | am | 41 451 | 491 Fes-SORE S8 | 500 | a6t | 738 [BR QRS
sose| 248 283 317 351 385 | 419 453 >0 SORRNRN 400 | 546 | 043 | 720 | 767 BEN
60+ | 188 240 284 348 402 458 510 | CU-S9B5DS 428 482 558 624 680 | 756 | A2
S S »25-30| 425 497 580 | 641 | T3 | 785 | 857
Fat Mass % of Total Welght? »30-35 433 503 | 573 | 643 | 713 | 783 | AS3
age | Lean Good Fair High Yo »35-40| 408 484 S50 | 638 | T2 | 788 | &84
20-20 <79 215810107 21070 <240 =249 »40-50{ 385 482 539 | 616 | 693 | 770 | 847
30-30 <124 220 <224 =22410<064 =264 G0-80 185-25 331 413 485 577 659 741 | 823
40-49 <150 A0<2A2 | M0 =2E >25-30| 376 | 451 | 526 | &m | &7 | 751 | A28
50-58 <170 2730m <256 225610202 2292 >30-35 375 451 5 603 679 755 B3
80-80 <181 223610 <264 206410 <208 2208 >35-40( 341 426 ST 596 681 | 766 | BSI
70-79 <175 =237 =358 mmduﬁ »40-50 317 AD3 | 489 | 575 | a&l 747 B33
Fat Fres Mass % of Total Welght? =70 18525 253 339 425 SN 597 683 | 769
Age ¥ Lean Good Fair High |k >25-30 312 389 486 543 620 697 | 74
20-20 >021 >885m0s00] | 84710 SBAS >B03t0sBA2 PEIDSE03 <751 »30-35( 822 398 474 | 550 626 | 702 | 78
30-30 | >676 >841105676 >B0AtosBAl >77610SH08 736w sTIE =736 »35-40 323 396 480 542 | 615 688 | 7681
40-49 | >85.0| >B1510SES0 | STREWSHLS STSEMWSTRE ST22IDSTEB =722 >40-50( 242 329 416 503 580 | 677 | 764
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Znaczenie kolorow wykresow w MySOZO

1. Szare wykresy = dane surowe / neutralne klinicznie

Szare wykresy dotyczg parametrow, ktore:

*sg wynikiem bezposredniego pomiaru BIS lub prostych obliczen fizycznych,

*nie majg uniwersalnych progow klinicznych, takich samych dla wszystkich pacjentow,
*wymagajq interpretacji w kontekscie trendu, pacjenta i sytuacji klinicznej.

Przyktady:

*TBW, ECW, ICW
*FFM

*rozktad ptynow
*zmiany w czasie

Znaczenie:
,10 s dane obiektywne, ale nie oceniamy ich zero—jedynkowo. Liczy sie kontekst.”
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Znaczenie kolorow wykresow w MySOZO

2. Kolorowe wykresy = wskazniki z odniesieniem do norm

Kolorowe wykresy pojawiajg sie tam, gdzie:

*istniejg zdefiniowane zakresy referencyjne,

*producent moze zastosowac wizualng klasyfikacje ryzyka,
*wynik ma by¢ szybko czytelny takze dla pacjenta.

Przyktady:

*BMI

*procent tkanki ttuszczowej
*niektdore wskazniki porownawcze

Kolory:
°. zakres referencyjny
°O wartosc graniczna

@ pozanorma

Znaczenie:
,1en parametr mozna szybko zaklasyfikowaé jako w normie / poza norma.”
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Wykresy Cole'a

Dane pomiarowe z urzgdzenia SOZO s3 przedstawiane w formie wykresu impedancji zespolonej,
powszechnie znanego jako wykres Cole’a (Cole plot).

* OS$ X przedstawia wartosc rezystangji,
 OsY przedstawia wartosc reaktancji dla kazdego z 256 mierzonych zakresow czestotliwosci.

Wykresy Cole’a sg analizowane w celu oceny, czy dany pomiar nalezy zaakceptowac czy odrzucic.

Oprogramowanie SOZO ocenia jakos¢ wykresow Cole’a w nastepujgcy sposob:
* Wysoka jakos¢ — kolor zielony

 Srednia jako$é — kolor z6ity

* Niska jakos¢ — kolor czerwony

Jesli wykres Cole’a dla prawej strony catego ciata (Right Whole-Body Cole plot) ma niskg jakos¢, wyniki
dla typu oceny HF-Dex nie bedg wyswietlane.
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Akceptacja i odrzucanie wykresow Cole’a po pomiarze

Po zakonczeniu pomiaru system automatycznie generuje i ocenia wykresy Cole’a.

» Jesli wszystkie 6 wykresow Cole’a zostanie ocenionych jako wysokiej jakosci, zostang one
automatycznie zaakceptowane i nie bedg wyswietlane przed prezentacja wynikdw, ale nadal
bedzie mozna je zobaczy¢ razem z wynikami pomiaru.

» Jesli ktorykolwiek z 6 wykresow zostanie oceniony jako Sredniej lub niskiej jakosci, uzytkownik
zostanie przekierowany do przeglagdu wynikow wykreséw Cole’a w celu samodzielnej oceny jakosci
pomiarow.

Wykresy Cole’a powigzane z danym pomiarem sg zapisywane razem z tym pomiarem i mogg byc¢
przeglagdane wraz z jego wynikami w zaktadce ,Cole Plots”.
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Akceptacja i odrzucanie wykresow Cole’a po pomiarze

Interpretacja wykreséw Cole’a

Na wykresie Cole’a wystepuja trzy kluczowe
elementy:

* Niebieskie kropki — surowe dane
pomiarowe (Measured Data),

e Zielone kropki — dane po korekg;ji
opdznienia czasowego (Td Corrected
Data), czyli zmodyfikowane dane surowe,

e Czerwony tuk (pétokrag) — Fitted Curve,
czyli krzywa dopasowana na podstawie
danych po korekcji.
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Akceptacja i odrzucanie wykresow Cole’a po pomiarze

Wysoka jakos¢ wykresu (High Quality)

Jesli:

* dane po korekgji (zielone) dobrze
pokrywajg sie z czerwong krzywa,

* wystepuje tylko niewielkie rozproszenie
niebieskich punktow (surowych danych),

...wtedy wykres jest uznany za wysokiej
jakosci i pomiar jest automatycznie
zaakceptowany.
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Reactance (Ohms)

75

50

25

-25

RO: 673.4 Ohms  Rinf: 511.4 Ohms  Ri: 2126.6 Ohms

500 525 550 575 804 625 650 675

Resistance (Ohms)

——Fitted Curve + Measured Data + Td Corrected Data



SOZO® DIGITAL HEALTH PLATFORM

Akceptacja i odrzucanie wykresow Cole’a po pomiarze

Srednia lub niska jako$¢ (Medium/Low Quality)
Wykres moze zosta¢ oceniony jako sredni lub niski jakoSciowo, jesli:

* surowe dane s3 mocno rozproszone |lub nie tworzg poétokregu,
krzywa gwattownie zakrzywia sie w gore z prawej strony — moze to
oznaczac zimng, suchga tuszczacgy sie skore (utrudniajgca przeptyw pradu
przy niskich czestotliwosciach),

e podczas pomiaru pacjent poruszyt reka lub stopg,

* wystgpity zaktdcenia elektromagnetyczne np. od telefonu komorkowego
lub dziatajgcego w poblizu urzadzenia elektrycznego.

r Jakos¢ pomiaru moze by¢ oceniona tylko w momencie jego
wykonania, ale wykresy Cole’a mozna réwniez przeglagdac pdzniej — razem
z archiwalnymi wynikami.

Jakos¢ pomiaru jest oceniana przez urzadzenie.

Nawet jesli jeden lub wiecej wykresow ma srednig lub niskg jakos¢,
kliniczna decyzja o akceptacji lub odrzuceniu pomiaru nalezy do
uzytkownika — moze on uwzglednic jakos¢ wykresow oraz okolicznosci
wykonania pomiaru.
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NajczesSciej zadawane pytania

W trakcie aktualizacji FAQ
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The body is a series of cylinders (two

arms, two legs and a trunk) of cells
in suspension

The cylinders have a specific
resistivity (conductive property
represented by resistivity
coefficients, p)

These coefficients transform the
impedance data into fluid composition
in litres using the relationship of
impedance to volume

Teoria mieszanki Hanai

Okreslanie objetosci na podstawie wspoétczynnikéw oporu

Z = pl/A

Volume Since
Volume = A x L

Therefore

Vol = pL2/Z

Current
flow Volume is
proportional to
Vol = L2/Z
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Teoria mieszanin Hanai

Teoria mieszanin Hanai to model matematyczny opisujacy, jak prad elektryczny przeptywa przez mieszanine
elementéw przewodzacych i nieprzewodzacych.

W bioimpedancji traktuje ona ciato jako ukfad, w ktorym komérki (stabo przewodzace) sg zawieszone w
przewodzacym ptynie.

Model ten pozwala przeliczy¢ zmierzong impedancje na rzeczywistg objetos¢ ptyndw ustrojowych, bez
zaktadania statych proporcji miedzy nimi.

Dzieki temu mozliwe jest oddzielne i doktadniejsze oszacowanie ECW i ICW, nawet w stanach chorobowych.



SOZO® DIGITAL HEALTH PLATFORM

RO=
impedance due to
extracellular fluid

BIS determines three values

Ri=
impedance due to
intracellular fluid

Rinf=
impedance of the
TBW (intracellular

and extracellular
impedance as one
simultaneously)
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Spektroskopia bioimpedancji jest
bezposrednim pomiarem ptynu, w
przeciwienstwie do innych metod
okreslania sktadu ciata

STEP 1: Input
Total body weight, gender, height

(Hoight used as the length of the conductor in all calculations)

STEP 2: BIS scan and complex
Impedance plot generation (256
points, 3 to 1000 kHz)
STEP 3: Raw Impedance values
determined from complex
plot

STEP 4: Transformation of raw
impedance data to calculate ECF,
ICF and TBW

STEP 5: Determination of FFM
AND FM

RO(resistance due to ECF)
Rinf{resistance due to TBW)
Ri(resistance due to ICF)
calculated from Rinf and RO

RO, the resistivity coefficient for
extracellular fluid and body height
used to determine volume of ECF.
Ri and resistivity coefficient for
intracellular fluid and body height
used to determine volume of ICF
Volume of TBW is calculated by
addition of ICF and ECF.

Hydration coefficient of 0.732 used
to calculate Fat Free Mass from TBW
volume Fat Mass determined by FFM
subtracted from total body weight.

STEP &: Output
FFM, FM, TBW, ICF and ECF
(Full body composition analysi)
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Kluczowe pojecia - technologia SOZO

Bioimpedancja spektroskopowa (BIS)
Metoda pomiarowa wykorzystujgca prad o wielu czestotliwosciach do oceny oporu i reaktancji tkanek,
umozliwiajgca ilosciowg ocene zawartosci i dystrybucji ptyndw w organizmie.

Impedancja
Catkowity opdr tkanek wobec przeptywu pradu elektrycznego, zalezny od zawartosci wody, elektrolitow i
struktury komorkowe;j.

Czestotliwosc¢ charakterystyczna (fc)
Indywidualna czestotliwosc, przy ktdrej reaktancja osigga maksimum; zmienia sie wraz ze stanem
nawodnienia i integralnoscig bton komorkowych.
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Pojecia dotyczgce ptynow ustrojowych

TBW (Total Body Water)
Catkowita zawartos$¢ wody w organizmie.

ECW (Extracellular Water)
Objetos¢ wody zewnatrzkomorkowej, obejmujgca osocze i ptyny sSrodmigzszowe.

ICW (Intracellular Water)
Objetos¢ wody wewnatrzkomodrkowej — marker masy i kondycji komorek.

ECW/ICW
Stosunek wody zewnatrz- do wewnatrzkomodrkowej; jego wzrost moze swiadczyc o stanie zapalnym,
obrzeku lub utracie integralnosci komodrkowe;.
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Pojecia sktadu ciata

FFM (Fat-Free Mass)
Bezttuszczowa masa ciata — obejmuje wode, biatka i mineraty; nie jest rownoznaczna
Z masg miesniowa.

FM (Fat Mass)
Masa tkanki ttuszczowej organizmu.

BMI (Body Mass Index)
Wskaznik masy ciata do wzrostu; parametr ogolny, niewrazliwy na zmiany ptynowe.
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Pojecia limfatyczne - kluczowe dla SOZO

L-Dex
Standaryzowany wskaznik iloSciowy rdznicy zawartosci ptyndw miedzy koriczyng zagrozong a
referencyjng, stosowany do wczesnego wykrywania obrzeku limfatycznego.

Baseline (linia bazowa)
Indywidualny punkt odniesienia pacjenta, najlepiej wyznaczony przed leczeniem onkologicznym,
stuzgcy do monitorowania zmian w czasie.

Subkliniczny obrzek limfatyczny

Faza obrzeku niewidoczna klinicznie, wykrywalna wytgcznie metodami ilosSciowymi, takimi jak
BIS.
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Pojecia organizacyjne i systemowe

SOZOapp
Aplikacja kliniczna na tablecie, stuzgca do wykonywania pomiarow.

SOZOhub / MySOzZO
Chmurowa platforma do przechowywania danych, zarzadzania uzytkownikami i generowania
raportow.

Trend w czasie
Analiza kolejnych pomiaréow u tego samego pacjenta; w SOZO wazniejsza niz pojedynczy wynik.

SOZO nie jest tylko urzadzeniem pomiarowym — jest systemem, ktory wymaga
wspolnego, precyzyjnego jezyka klinicznego.
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Materiaty szkoleniowe Impedimed

Ponizej znajduje sie kilka przydatnych linkéw do stron internetowych,

e Filmy szkoleniowe i pliki do pobrania z informacjami o produktach —
https://www.impedimed.com/training/

e Strona SOZO. Na dole znajdujg sie dodatkowe pliki do pobrania z informacjami o produktach —
https://www.impedimed.com/products/sozo/

e Seria webinariow ,Zdrowie to ptyn”, ktére Impedimed przeprowadzit w 2020 roku podczas pandemii COVID-19 —
https://www.impedimed.com/transforming-cancer-care-with-bioimpedance-spectroscopy-technology-anz

e 4-minutowy film na YouTube prezentujgcy technologie BIS —
https://www.youtube.com/watch?v=DZsTyNg -H4

e Strona ,, Zapobieganie obrzekowi limfatycznemu” ze strony internetowej Impedimed, ktéra moze by¢ przydatna —
https://preventlymphedema.com/
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Uzasadnienie koniecznosci posiadania urzgdzenia SOZO w
jednostkach rehabilitacyjnych dla pacjentow onkologicznych

Urzadzenie SOZO jest zaawansowanym narzedziem diagnostycznym opartym na technologii
bioimpedancji segmentalnej (BIS), ktére dostarcza precyzyjnych danych na temat sktadu ciata oraz
stanu nawodnienia tkanek.

W kontekscie rehabilitacji pacjentow onkologicznych, jego obecnos¢ staje sie nie tylko
uzasadniona, ale wrecz niezbedna. Ponizej przedstawiamy kluczowe argumenty:

Wczeshe wykrywanie obrzeku limfatycznego (obrzeku wtornego)

* Obrzek limfatyczny to czeste powiktanie u pacjentow po leczeniu nowotworow, zwtaszcza po
mastektomii, radioterapii lub limfadenektomii.

* S0OZO pozwala wykry¢ subkliniczne zmiany w obrebie ptyndw tkankowych na bardzo wczesnym
etapie, nawet zanim pojawig sie objawy kliniczne.

* Woczesna interwencja terapeutyczna moze znaczgco ograniczy¢ rozwoj obrzeku i poprawic
jakosc¢ zycia pacjenta.
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Uzasadnienie koniecznosci posiadania urzgdzenia SOZO w
jednostkach rehabilitacyjnych dla pacjentow onkologicznych

2. Obiektywna ocena skutecznosci rehabilitacji

* Urzadzenie umozliwia monitorowanie zmian w czasie — terapeuci i lekarze majg dostep do
doktadnych, powtarzalnych pomiardw sktadu ciata oraz poziomu ptynéw miedzykomaorkowych

* To pozwala na indywidualizacje programu rehabilitacji, modyfikacje terapii oraz ocene
skutecznosci zastosowanych metod.

3. Wsparcie decyzji klinicznych w multidyscyplinarnym zespole

 Dane zS0Z0 s3 cenne dla lekarzy, fizjoterapeutow, dietetykow i onkologow.

e Dzieki nim mozliwa jest trafna ocena stanu pacjenta, m.in. w zakresie odwodnienia,
niedozywienia, stanu zapalnego, progresji obrzeku czy skutkdw terapii onkologiczne,;.

* Urzadzenie umozliwia podejmowanie szybszych i bardziej precyzyjnych decyzji
terapeutycznych.
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Uzasadnienie koniecznosci posiadania urzgdzenia SOZO w
jednostkach rehabilitacyjnych dla pacjentow onkologicznych

4. Bezpieczne, nieinwazyjne i szybkie badanie

 Pomiar trwa okoto 20 sekund, jest catkowicie nieinwazyjny i bezpieczny dla kazdego pacjenta —
rowniez w stanie ogdlnym obnizonym po leczeniu onkologicznym.

* Moze by¢ wykonywany wielokrotnie, bez ryzyka dla zdrowia, co czyni go idealnym narzedziem
do regularnego monitorowania stanu pacjenta.

5. Poprawa jakosci opieki i doswiadczenia pacjenta

* Pacjenci czujg sie bardziej zaopiekowani, gdy ich stan jest monitorowany przy uzyciu
nowoczesnych technologii.

* Pomiar wynikow daje im realne, namacalne dane, ktore wspierajg ich w zrozumieniu terapii i
motywujg do wspotpracy z zespotem terapeutycznym.
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Uzasadnienie koniecznosci posiadania urzgdzenia SOZO w
jednostkach rehabilitacyjnych dla pacjentow onkologicznych

6. Zgodnos¢ z aktualnymi rekomendacjami i trendami medycyny personalizowanej

Wspotczesna opieka onkologiczna i rehabilitacyjna zmierza w strone personalizacji terapii.

SOZO wpisuje sie w ten trend, umozliwiajgc indywidualng analize parametréw ciata i odpowiednie
dostosowanie postepowania rehabilitacyjnego.

Whiosek:

SOZO nie jest jedynie urzgdzeniem pomiarowym — to narzedzie wspierajace caty proces
rehabilitacji onkologicznej: od profilaktyki powiktan, przez monitorowanie postepow, az po
podejmowanie trafnych decyzji klinicznych.

Jego obecnos¢ w kazdej jednostce rehabilitacyjnej zajmujgcej sie pacjentami onkologicznymi
powinna byc¢ standardem, a nie wyjgtkiem.




Publikacja AJCN 2025 - standardy metodologiczne

 Methodological standards for body composition (Prado et al., 2025)
* Ekspercki konsensus — porzgdkowanie pojeé, poziomow i modeli
e Cel: precyzja, poréwnywalnosé¢, poprawna interpretacja danych

Ta publikacja z Clinical Nutrition z 2025 roku to bardzo wazny dokument, bo nie porédwnuje urzgdzen, tylko
porzadkuje metodologie oceny sktadu ciata.

Autorzy — w tym Prado i Heymsfield — pokazujg, ze ogromna cze$¢ nieporozumien w analizie sktadu ciata wynika nie
z technologii, ale z mieszania pojeé, pozioméw i modeli.

Celem publikacji jest standaryzacja: zebysmy wiedzieli co doktadnie mierzymy, na jakim poziomie biologicznym i
jakie wnioski wolno z tego wyciggacd klinicznie.



Publikacja AJCN 2025 - 5 poziomow sktadu ciata wg AJCN

. Atomowy

. Molekularny

. Komadrkowy

. Tkankowo-narzagdowy

. Cate ciato

. Kluczowa zasada: pojecia z réznych poziomdéw NIE sg zamienne

W tej publikacji autorzy wracajg do fundamentalnego, ale czesto pomijanego modelu pieciu poziomoéw sktadu ciafa.
To bardzo wazne, bo wiele nieporozumien w analizie sktadu ciata nie wynika z btedéw urzadzen, ale z btednej interpretacji teg, na jakim poziomie biologicznym
wykonywany jest pomiar.
. Pierwszy poziom to poziom atomowy — méwimy tu o pierwiastkach takich jak wodér, tlen, wegiel czy azot. To jest poziom stricte chemiczny, praktycznie
niedostepny w rutynowej praktyce klinicznej.
. Drugi poziom to poziom molekularny, czyli woda catkowita organizmu, lipidy, biatka i mineraty.
To wiasnie tutaj operujg metody takie jak bioimpedancja — w tym BIS — ktdre mierzg zawartosc i dystrybucje wody w organizmie.
. Trzeci poziom to poziom komdrkowy, obejmujacy mase komérek, wode wewnatrz- i zewnatrzkomorkowa oraz ich proporcje.
Ten poziom ma ogromne znaczenie kliniczne, bo pozwala ocenié integralnos¢ komdrek, stan odzywienia i zaburzenia ptynowe.
. Czwarty poziom to poziom tkankowo-narzadowy, czyli miesnie, tkanka ttuszczowa, narzagdy wewnetrzne.
To jest poziom, ktoéry najczesciej nas interesuje klinicznie, ale — co podkreslajg autorzy — nie kazda metoda ma do niego bezposredni dostep.
. Ostatni, pigty poziom to poziom catego ciata, obejmujgcy mase ciata, BMI czy proporcje wagowe.
Kluczowe przestanie tej publikacji jest takie, ze nie wolno mieszaé parametréw pochodzacych z réznych pozioméw.
Nie mozemy wnioskowac o miesniach, jesli mierzymy wode.
Nie mozemy moéwic o jakosci tkanki, jesli mamy tylko mase.
| nie mozemy porownywac metod, ktdre dziatajg na réznych poziomach biologicznych.
Ta publikacja bardzo mocno porzadkuje ten obszar i stanowi solidng podstawe do zrozumienia, dlaczego nowoczesne metody, takiejak BIS, majg duzg wartosé
kliniczng — ale tylko wtedy, gdy sg poprawnie interpretowane.



Publikacja AJCN 2025 - Gdzie w tym SOZQO?

e S0OZO = Bioimpedance Spectroscopy (BIS)

* Pomiar na poziomie molekularnym i komérkowym
* Bezposredni pomiar: TBW, ECW, ICW

* Modele pochodne: FFM, FM

| teraz najwazniejsze pytanie: gdzie w tym modelu znajduje sie SOZ0O?

SOZ0 wykorzystuje bioimpedancje spektroskopowa, czyli BIS i operuje gtdwnie na poziomie
molekularnym i komdérkowym.

Bezposrednio mierzymy catkowitg wode ustroju — TBW — oraz jej podziat na ECW i ICW.
Wszystkie pozostate parametry, jak FFM czy FM, s3 modelami pochodnymi, a nie bezposrednim
pomiarem — dokfadnie tak, jak zaleca publikacja.



Publikacja AJCN 2025 - SOZO a standardy AJCN

» Zgodnosc z 5-poziomowym modelem Wang/Heymsfield
e Jasne rozréznienie: ECW vs ICW

* Brak mylenia miesni z FFM

e Zgodne z zaleceniami terminologicznymi

Co bardzo istotne, SOZO wpisuje sie w 5-poziomowy model Wang/Heymsfield, ktory jest punktem
odniesienia w publikacji.

System jasno rozroznia wode zewnatrz- i wewngtrzkomaorkows, nie utozsamia FFM z miesniami i nie
uzywa pojec, ktore w literaturze sg uznawane za metodologicznie nieprecyzyjne.

To jest dokfadnie to, czego autorzy tej publikacji oczekujg od nowoczesnych metod analizy sktadu ciata.



Przewaga SOZO wg publikacji - Publikacja AJCN 2025

e Ocena przesuniec ptynowych (kluczowe klinicznie)
* Monitorowanie obrzeku limfatycznego

* Zmiany jakosciowe FFM, nie tylko masa

* Wyzsza precyzja niz klasyczne BIA

Publikacja bardzo mocno podkresla znaczenie ptyndw ustrojowych w interpretacji sktadu ciata.
| to jest obszar, w ktérym SOZO ma ogromng przewage kliniczna.

Mozemy oceniac przesuniecia ptynowe, monitorowac obrzek limfatyczny, obserwowac zmiany
jakosciowe bezttuszczowej masy ciata, a nie tylko jej wage.

To szczegolnie wazne w onkologii, nefrologii, kardiologii i w stanach zapalnych.



SOZO® DIGITAL HEALTH PLATFORM

Publikacja AJCN 2025 - Czego AJCN NIE zaleca - a SOZO unika

* Uzywania terminu Lean Body Mass

* Mylenia FFM z miesniami szkieletowymi

* Raportowania bez podania poziomu pomiaru

e SOZO raportuje komponenty zgodnie z poziomem

Autorzy publikacji bardzo jasno wskazujg, czego nie powinnismy robic.
Nie zalecajg uzywania terminu Lean Body Mass, nie zalecajg utozsamiania FFM z miesniami, ani
raportowania wynikow bez wskazania poziomu biologicznego.

| doktadnie tego SOZO unika — raportuje komponenty zgodnie z ich rzeczywistym znaczeniem
fizjologicznym.



Publikacja AJCN 2025 - Podsumowanie kliniczne

e S0OZO wpisuje sie w aktualne standardy naukowe (AJCN 2025)
* Jest narzedziem zgodnym metodologicznie
* Szczegdlnie wartosciowe w chorobach z zaburzeniami ptynow

Podsumowujgc: SOZO nie jest tylko , kolejnym analizatorem”. Jest narzedziem, ktore w petni wpisuje sie
w aktualne standardy metodologiczne, opisane w Clinical Nutrition.

To technologia szczegdlnie wartosciowa w chorobach przebiegajgcych z zaburzeniami gospodarki
wodnej, gdzie klasyczne metody zawodzg lub prowadza do btednych wnioskdw.

Z punktu widzenia metodologii — SOZO jest bardzo ,na czasie” z aktualng nauka.
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