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ESPECIALISTA EM CONFORTO

Vocé acaba de adquirir um produto da Relaxmedic!

Lider em produtos de massagem no Brasil, a Relaxmedic possui uma linha vasta de produtos para
proporcionar salde e bem-estar aos seus clientes de forma pratica e eficaz.

Oferece uma linha abrangente de produto que vao desde portateis a massageadores para aéreas
especificas, até poltronas capazes de massagear o corpo da cabeca aos pés.

A Relaxmedic segue com esforgos continuos para oferecer aos seus clientes produtos inovadores e
de qualidade, além de um atendimento ético e comprometido.

Sinta-se bem onde quer que esteja, sinta-se Relaxmedic!

Leia com atengao este manual de instrugdes. Nele vocé encontrara as informag6es necessarias
para operacdo e conservag¢ao do seu produto.

1. Introdugdo

A Linha de Eletroestimulador Muscular Power Relax fornece pulsos elétricos gerados na pele do
usudrio, através do pad de eletrodo.

O dispositivo, portatil e compacto, tem dois modos de frequéncias de pulso diferentes: o modo 1 usa
a tecnologia Eletroestimulagdo Muscular (EMS) para o treinamento muscular e o modo 2 usa a
tecnologia Transcutaneous Electrical Nerve Stimulation ou Estimulacdo Elétrica Nervosa Transcutanea
Convencional (TENS) para aliviar temporariamente a dor. O modelo para a regido dos gliteos — RM-
PR5004A —acompanha um controle remoto para maior comodidade. Assim, o usuario pode comandar
todas as fungdes, tanto pelo controlador do aparelho quanto pelo préprio controle remoto.

1.1 Indicagbes de Uso

Modo 1 (EMS):

Deve ser usado para estimular musculos sauddveis a fim de melhorar e facilitar o desempenho
muscular.

Modo 2 (TENS):

Para ser usado para alivio temporario da dor e inflamagdes associadas aos musculos, ombros, cintura,
costas, pescoco, extremidades superiores (braco), extremidades inferiores (pernas), abdéomen e
nadegas, devido ao esforgo do exercicio fisico ou atividades normais de trabalho doméstico. Pode ser
usado também para o alivio da dor aguda e cronica.

1.2 Principio de Funcionamento

TENS (Transcutaneous Electrical Nerve Stimulation) ou Estimulagdo Elétrica Nervosa Transcutanea
Convencional oferece um modo ndo invasivo e ndo medicamentoso de controle ou redugao da dor.
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Transcutanea significa na superficie ou pela superficie da pele, sem qualquer penetracdo na pele.
Quando ondas elétricas moderadas, seguras e confortdveis sao transcutaneamente aplicadas através
de eletrodos, as mesmas proporcionam meios alternativos de controle de dor aos usudrios.
TENS tem sido usada pela medicina durante vdrias décadas e ha varias INDICACOES DE USO.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO. Em terminologia simples, imagina-se que TENS administra ou
controla a dor interferindo na transmissdo da dor ao cérebro (Teoria de Controle do Port3o), e/ou
aumentando a libera¢do de substancias quimicas naturais de reducdo da dor que sdo produzidas pelo
corpo (Teoria da Endorfina), aumentando a circulagdo ou relaxando os musculos, além de causar uma
parestesia (diminuicdo da sensibilidade) local. H4 numerosas publicagGes cientificas em revistas
médicas que documentam e apoiam a efetividade de TENS como um meio ndo medicamentoso ou
complementar, de controle da dor.

Dor é um mecanismo protetor e sua supressao pode eliminar dados importantes, como a indicagdo
de progressdo de uma doenca. E recomendado entdo, que antes do uso de seu Eletroestimulador
FISIO TENS, que o motivo da sua dor seja diagnosticado por um médico.

Eletroestimulagdo Muscular (EMS):

A EMS é uma forma de eletroterapia capaz de produzir contragdes musculares com objetivos
funcionais, isto é, pode ser aplicada de forma a se obter uma contragdo muscular durante uma
atividade funcional, com a finalidade de facilitar o controle do movimento e/ou da postura.

A aplicacdo da EMS estimula eletricamente os ramos intramusculares dos motoneurénios, ao qual
induz a contragdo muscular. Os potenciais de a¢do sdo gerados tanto no nervo intramuscular como
nos receptores cutaneos, gerando forca diretamente pela ativacdo do axdnio motor e, indiretamente,
pelo recrutamento reflexo de motoneurdnios espinhais. A contragdo muscular eletricamente induzida
é fisiologicamente diferente da contragdo voluntaria. A principal diferenca estd no recrutamento das
unidades motoras. Na contragdo muscular voluntaria, as unidades motoras mais lentas (tipo |) sdo
utilizadas para pequenos esforcos, enquanto as mais rdpidas (tipo Il), sdo gradualmente recrutadas
guando ha maiores niveis de producdo de forca. Durante a eletroestimulacdo, o recrutamento ocorre
de forma inversa. Observa-se um maior recrutamento das unidades motoras, sendo as do tipo Il as
primeiras a serem recrutadas, isto porque, estas unidades motoras, necessitam de menores
intensidades de estimulacdo, o que pode explicar, a capacidade da eletroestimulacdo em produzir
fortalecimento muscular, com niveis menores de intensidade, que aqueles requeridos durante a
contragdo voluntaria. A eletroestimulacdo associada ao movimento voluntario, provoca um maior
recrutamento de unidades motoras, uma vez que faz com que as unidades motoras inativas (tipo )
possam ser recrutadas mais facilmente, o que aumenta a performance muscular causando um maior
fortalecimento em um curto espago de tempo.
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2. Precaugdes de Seguranga

Leia primeiro as precaug¢des de seguranca com atenc¢ao antes de usar o estimulador POWER RELAX.
Estas precaugdes sdo para garantir que o funcionamento do produto seja correto e seguro, para evitar
ferimentos pessoais ou danos materiais.

NAO use este dispositivo:

- Em pacientes que tenham um marca-passo cardiaco, desfibrilador implantado ou outro dispositivo
metadlico ou eletronico implantado;

- Simultaneamente com equipamentos cirurgicos de alta frequéncia;

- Em quadros de apendicites, gastrologias (dor de estébmago), hepatite, etc;

- Em criangas ou pessoas com alguma incapacidade;

- NAO use este dispositivo em pacientes cujas sindromes de dor n3o foram diagnosticadas.

2.1 Adverténcias
- Pessoas com as seguintes condicdes devem consultar o médico antes de usar este dispositivo:
1) Doenga aguda
2) Tumor maligno
3) Doenga infecciosa
4) Gravidez
5) Disfuncdo cardiaca
6) Febre alta
7) Pressado arterial anormal
8) Distlrbios sensoriais da pele ou problemas de pele
9) Incapacidade de expressar sua propria consciéncia
10) Em tratamento médico, principalmente os que sentem desconforto; isso pode causar acidente ou
problemas de saude
- NAO use este dispositivo perto do cora¢do, acima do pescoco, na cabeca, ao redor da boca, na testa,
sobre as mamas, préximo de lesdes cancerigenas ou na pele doente (infec¢des, feridas abertas,
erupcoes cutdneas, flebite, tromboflebite, varizes, areas inchadas ou vermelhas).
Pode ocorrer espasmo severo dos musculos laringeos e faringeos e as contragdes podem ser fortes o
suficiente para fechar as vias aéreas ou causar dificuldade na respiragao.
- NAO use este dispositivo no térax porque a introducdo de corrente elétrica no ritmo toracico
perturba o coracdo ou aumenta o risco de fibrilagao cardiaca.
1) Conexdo simultdnea de um PACIENTE a um EQUIPAMENTO cirargico de alta frequéncia pode
resultar em queimaduras no local dos eletrodos do ESTIMULADOR e possiveis danos ao ESTIMULADOR.
2) A operagdo em estreita proximidade (por exemplo, 1Im) a um EQUIPAMENTO de terapia de
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ondas curtas ou micro-ondas pode produzir instabilidade na saida do ESTIMULADOR.

- NAO use este dispositivo para outros fins que ndo os indicados neste MANUAL. Isso pode causar
acidentes, problemas ou falha do dispositivo.
- NAO use este dispositivo em locais onde haja alta temperatura, inflamaveis e radiacdo
eletromagnética.
- NAO desmonte ou remodele este dispositivo. Isso pode causar incéndio, problema ou acidente.
- Os efeitos de longo prazo da estimulagdo elétrica cronica sdo desconhecidos.
- O dispositivo NAO deve ser aplicado:
1) Sobre os nervos do seio carotideo, particularmente em pacientes com sensibilidade conhecida
ao reflexo do seio carotideo (regido anterior do pesco¢o).
2) Transtoracica (através do térax) e transcerebralmente (através dos ossos do cranio)
- O dispositivo ndo deve ser aplicado transtoracicamente, pois a introdugdo de corrente elétrica
no coragdo pode causar arritmias cardiacas.
3) Sobre dreas inchadas, infectadas ou inflamadas ou erupgdes cutaneas.
4) Acima ou proximo a lesdes cancerigenas.
- O dispositivo contém a bateria de litio. Se ocorrer curto ou superaquecimento da bateria interna do
dispositivo durante o carregamento ou uso, interrompa o carregamento ou a opera¢do imediatamente
e informe o servigco de atendimento ao cliente da Relaxmedic.
- Deve-se ter cuidado com pacientes com suspeita ou diagndstico de problemas cardiacos.
- Deve-se ter cuidado para pacientes com suspeita ou diagndstico de epilepsia.
- A seguranca de estimuladores musculares elétricos para uso durante a gravidez ndo foi estabelecida.
- Deve-se ter cuidado na pele sem sensa¢do normal.

2.2 Precaugdes

- Alguns pacientes podem apresentar irritacdo da pele ou hipersensibilidade devido a estimulacao
elétrica ou meio condutor elétrico.

- Os estimuladores musculares elétricos devem ser mantidos fora do alcance das criancas por conter
pecas pequenas que podem ser engolidas e cabo USB que pode provocar risco de estrangulamento.
- Os estimuladores musculares portateis ndo devem ser usados ao dirigir, operar maquinas ou durante
qualquer atividade em que as contracdes musculares involuntarias possam colocar o usuario em risco
indevido de lesao.

- O equipamento n3o se destina a ser usado em um ambiente rico em oxigénio e / ou na presenca de
agentes anestésicos / inflamaveis (incluindo oxidantes).

- Ndo use quando houver tendéncia a hemorragia apds trauma agudo ou fratura.

- Ndo use ap6s qualquer procedimento cirdrgico recente quando a contracdo muscular pode
interromper o processo de cicatrizacao.
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- Se o dispositivo ndo estiver funcionando corretamente ou vocé sentir desconforto, pare
imediatamente de usa-lo.

- Se vocé quiser mover o pad de eletrodo para outra regido ou seu corpo durante o tratamento,
certifique-se de desligar antes.

- Ndo tente prender os eletrodos em qualquer outra pessoa durante o tratamento.

- Ndo inicie o tratamento enquanto estiver usando um dispositivo eletrénico.

- Nao use este dispositivo em criangas ou pessoas incapazes de expressar suas intencgoes.

- Ndo use este dispositivo em locais com alta umidade, como banheiros ou enquanto toma banho ou
ducha.

- Ndo use esta unidade enquanto dorme.

- Ndo use esta unidade enquanto dirige.

- Nao deixe a almofada do eletrodo fixada na pele apds o tratamento. A fixagcdo prolongada pode
causar irritacdo ou infeccdo na pele.

- Tenha cuidado para ndo permitir que nenhum objeto de metal, como uma fivela de cinto ou colar,
entre em contato com a almofada do eletrodo durante o tratamento.

- Nao use telefones celulares ou outros dispositivos eletronicos perto deste dispositivo.

- Ndo utilize sensores e eletrodos degradados ou eletrodos soltos pois podem degradar o desempenho
ou causar outros problemas.

- Cuidado com agbes de animais de estimagdo, pragas ou criangas pois podem degradar o
desempenho ou causar outros problemas.

- Atencgado, o uso de acessorios, pecas destacdveis e materiais ndo descritos nas instrucdes de uso
pode ser inseguro ou degradar o desempenho ou causar outros problemas.

2.3 Populagdo Especial/ Operador Destinado
O estimulador de pulso eletrénico é adequado para uso apenas em adultos.

2.5 Reagoes Adversas
Alguns usudrios podem sentir irritagdo na pele ou queimaduras sob as almofadas do eletrodo. Nesses
casos pare de usar o dispositivo e consulte um médico.

2.6 Condicoes Ambientais para Opera¢dao Normal, Transporte e Armazenamento
Em operacdo:

Faixa de temperatura: 5~ 40 °C

Umidade: 15% ~ 90% UR (Umidade Relativa)

Pressdo atmosférica: 700 ~ 1060hPa
Transporte e Armazenamento:
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Faixa de temperatura: -25 ~ 70 °C
Umidade: 0 ~ 90% UR (Umidade Relativa)
Pressdao atmosférica: 700 ~ 1060hPa

2.7 Padroes de Conformidade

e Equipamento Elétrico Médico IEC 60601-1-2 —Parte 1: Requisitos Gerais para Seguranga Basica e
Desempenho Essencial

e Equipamento Elétrico Médico IEC 60601-1 —Parte 1-2: Requisitos Gerais para Seguranga Basica e
Desempenho Essencial —Padrdo Colateral: Disturbios Eletromagnéticos —Requisitos e Testes

e |[EC 60601-1-11 Equipamentos Elétricos Médicos —Parte 1: Requisitos Gerais para Seguranca Bdsica
e Desempenho Essencial —Padrdo Colateral: Requisitos para Equipamentos Elétricos Médicos e
Sistemas Elétricos Médicos Utilizados no Ambiente de Assisténcia Médica Domiciliar

e Equipamento elétrico médico IEC 60601-2-10 - Parte 2-10: Requisitos especificos para segurancga
basica e desempenho essencial de estimuladores nervosos e musculares

® Avaliacdo Bioldgica de Dispositivos Médicos ISO 10993-5 —Parte 5: Teste de Citotoxicidade In Vitro
e Avaliacdo Bioldgica de Dispositivos Médicos I1ISO 10993-10 —Parte 10: Teste de Irritacdo e
Sensibilizagdo da Pele

2.8 Interpretagao de Simbolos
As informacBes essenciais para o uso adequado devem ser indicadas por meio dos simbolos
correspondentes. Os seguintes simbolos podem ser vistos no dispositivo e suas etiquetas.

Simbolo Significado

Numero do lote, composto pela data de fabricagdo e lote

HIHHHOOK
= Lote (inicio de 001)

Meés (dois digitos, por exemplo 08, significa Agosto)
Ano (quatro digitos, por exemplo 2018, significa o ano de 2018)

Fabricante

Data de fabricagdo

Atencdo, leia as instrugdes de uso

Peca aplicada tipo BF

> B 5 E| |
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IEI Equipamento de classe Il

IP22 Nivel impermedvel. Equipamento protegido contra objetos sélidos de didmetro maior que 12,5mm.

Protegido contra a penetragdo vertical de gotas de agua para uma inclinagdo maxima de 15° em relagdo a

qualquer plano vertical.

@ Leia cuidadosamente as Instrugdes de Uso antes de utilizar este equipamento. Siga as instrugdes de uso
E "WEEE (Residuos de Equipamentos Elétricos e Eletronicos)". Os produtos residuais devem ser manuseados
— legalmente
( i Limites de temperatura
A
z Limite de umidade
&
(:- s Limite de pressdo atmosférica
P

2.9 Declaragao EMC

1) Este produto requer precaugdes especiais em relagdo a compatibilidade eletromagnética (EMC) e
precisa ser instalado e colocado em servigo de acordo com as informagdes de EMC fornecidas; embora
o produto use energia de RF (radiofrequéncia) apenas para suas fung¢des internas, suas emissdes de
RF (radiofrequéncia) sdo muito baixas e ndo sdo susceptiveis de causar qualquer interferéncia nas
proximidades de equipamentos eletronicos, ele ainda precisa prestar atencdo ao seguinte:

- O equipamento de comunicacao RF portatil, incluindo antenas, pode afetar equipamentos médicos
elétricos e é usado a uma distancia maxima de 30 cm de qualquer parte do equipamento ME;

- Ndo use a estimulacdo na presenca ou perto de varios emissores de RF comuns (emissores de RF
gue sado fontes conhecidas de disturbios eletromagnéticos, como diatermia, eletro cautério e RFIDs,
detectores de metal e sistemas de seguranca (por exemplo, anti eletromagnético - sistemas de roubo
e detectores de metal), esses emissores de RF ndo foram avaliados quanto a compatibilidade
eletromagnética com o dispositivo em questdao e podem ser uma fonte de disturbio eletromagnético
e afetar a seguranca do dispositivo.

- Ndo aplique estimulacdo na presenca de equipamento de monitoramento eletrénico (por exemplo,
monitor cardiaco, alarmes de ECG), que pode ndo funcionar corretamente quando o dispositivo de
estimulagao elétrica estiver em uso.

2) Ndo use um telefone celular, ou outros dispositivos que emitam campos eletromagnéticos, perto
da unidade. Isso pode resultar na operagao incorreta da unidade.

3) Esta unidade foi exaustivamente testada e inspecionada para garantir o desempenho e operagao
adequados!

4) Cuidado: Esta maquina ndo deve ser usada adjacente ou empilhada com outro equipamento e se
for necessdrio o uso adjacente ou empilhado, esta maquina deve ser observada para verificar o

9
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funcionamento normal na configuragao em que serd usada.

5) O produto atende aos requisitos da IEC60601-1-2: 2014, sem desvios do padrao colateral e licengas

usadas.

3.1 Conteudo do pacote
Abdomen RM-PR5001A e Bragos RM-PR5002A

1 x Controlador Eletroestimulador

1 x Cinta funcional

1 x Cinta extensora

2 x Almofadas de eletrodo (pad em gel)
1 x Cabo de carregamento USB

1x Manual do usuario

Costas RM-PR5003A

1 x Controlador Eletroestimulador

1 x Cinta Funcional

1 x Cinta Extensora

2 x Almofadas de Eletrodo (pads em gel)
1 x Cabo de Carregamento USB

1 X Manual do Usuario

Gluteos RM-PR5004A

1 x Controlador Eletroestimulador

1 x Cinta Funcional

1 x Cinta Extensora

2 x Almofadas de Eletrodo (pads em gel)
1 x Cabo de Carregamento USB

1 x Controle Remoto

1 X Manual do Usuario

Pernas RM-PR5005A

1 x Controlador Eletroestimulador
1 x Cinta de Funcional

1 x Cinta Extensora

V5.1125
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e 4 x Almofadas de Eletrodo (pads em gel)
e 1 xCabo de Carregamento USB

e 1 X Manual do Usuério

3.2 Estrutura do Produto

O produto é composto principalmente de controlador eletroestimulador, cabo de carregamento USB

e Almofadas/Pads de eletrodo e é alimentado pela bateria recarregavel embutida.

3.3 Fungodes do estimulador de pulso eletronico

m Controlador (unidade principal)

liga/desliga

diminuir a
intensidade

Botdo LIGA / DESLIGA

aumentar a
intensidade

(©) =
8

selecionar o modo

Bot&o de alternancia usado para ligar / desligar o dispositivo.

Com o dispositivo desligado, pressione rapidamente o botdo para inicializar e a luz LED ficard azul
entrando no Modo 1. Com o dispositivo ligado, pressione rapidamente o botdo novamente para

desligar e a luz LED se apaga.

(M) Botdo de selegao de modo

O botdo "M" é um botdo de selecdo de modo para selecionar 2 modos.
Pressione rapidamente o botdo (M) para selecionar o modo entre o Modo 1 e o Modo 2, o modo

padrdo é o Modo 1 e a luz do LED deve ser azul. Ao mudar para o Modo 2, a luz LED muda para verde

de azul.

V5.1125
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Programa de tratamento da Série S3

Nome do Tempo de Frequéncia Largura do| Descri¢do
Programa Tratamento (min.) (Hz) Pulso (ps)
Modo 1 25 minutos 4-35 200us Tecnologia Eletroestimulador Muscular (EMS) para o treinamento
muscular
Modo 2 25 minutos 4-41 200us Tecnologia Transcutaneous Electrical Nerve Stimulation ou
Estimulacdo Elétrica Nervosa Transcutanea Convencional (TENS)
para aliviar temporariamente a dor.

Botdo de ajuste de intensidade

O botdo de ajuste de intensidade é composto por dois botdes de intensidade (+) para aumentar e (-)
para diminuir.

O botdo "+" é um botdo de adi¢do de nivel de intensidade. Pressione rapidamente o botdo (+), o nivel
de intensidade aumentard em uma contagem, até um maximo de 15, correspondendo a um piscar.

€ um botdo menos do nivel de intensidade. Pressione o botdo (-), o nivel de intensidade sera
menor em uma contagem, até o minimo de 1, correspondendo a um piscar

Status de indicagdo de LED

Fungdo Operagdo Status de indicacdo LED

Bot&o LIGA/DESLIGA Aperte LIGAR (Azul)/ DESLIGAR
Aumentar + Aperte Piscar uma vez a cor azul
Diminuir - Aperte Piscar uma vez a cor azul
Selecionar modo Aperte Mudanga de cor (Azul/Verde)
Carregamento / Continuar piscando a cor branca
Carregamento completo / Cor azul estavel

N&o carregando / Piscar cor azul por 30 segundos

Acessdrios que acompanham o produto:

Abdomen RM-PR5001A
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Relax

ESPECIALISTA EM CONFORTO

LINHA POWER RELAX
RM-PR5001A, RM-PR5002A, RM-PR5003A,
RM-PR5004A, RM-PR5005A

Acessorios Quantidade
Cabo carregador USB 1

Pad de eletrodo 2 (1 par)
Bragos RM-PR5002A
Acessorios Quantidade
Cabo carregador USB 1

Pad de eletrodo 2 (1 par)
Costas RM-PR5003A
Acessorios Quantidade
Cabo carregador USB 1

Pad de eletrodo 2 (1 par)
Gluteos RM-PR5004A
Acessorios Quantidade
Cabo carregador USB 1

Pad de eletrodo 2 (1 par)
Controle Remoto 1

Pernas RM-PR5005A
Acessorios Quantidade
Cabo carregador USB 1

Pad de eletrodo 4 (2 pares)

Caso seu produto acompanhe Controle Remoto, considere as informagodes a seguir:

V5.1125
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Relax

ESPECIALISTA EM CONFORTO

LINHA POWER RELAX
RM-PR5001A, RM-PR5002A, RM-PR5003A,
RM-PR5004A, RM-PR5005A

Botdo Liga/Desliga

v

Botao de aumentar “+” a intensidade

“wn

Botdo de diminuir a intensidade

v

Botdo de selegdo de modo “M”

Ligue a unidade principal manualmente, controle as fungdes de modo e intensidade pelo controle

remoto. Para desligar, pressione o botdao com simbolo quadrado por 5 segundos.

Obs: O controle remoto ndo liga o dispositivo principal, isso precisa ser feito manualmente.

3.4 Especificagdo Técnica do Produto

Especificagdes da Unidade Basica

Tamanho (Controlador) ®4,2x1,4cm
Tamanho (Controlador + Pad) 20x7cm
Peso (Controlador com bateria) 14,5g

Peso (Pad) 19g

Fonte de energia

USB recarregavel, bateria de litio 90 mAh de 3.7V

Tempo médio de carregamento completo

1 hora

Tempo médio de uso (com a bateria completa)

5 horas

Poténcia (W)

0.072W (menor) | 1.152W (maior)

NUmero de canais 1 canal
Nimero de modos 2 modos
Nivel de intensidade 15 niveis
Categoria de seguranca Tipo BF

Vida atil

1 ano aproximadamente

Especificagdo de poténcia

Forma de onda e forma

Retangular simétrico

V5.1125
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ESPECIALISTA EM CONFORTO

LINHA POWER RELAX
RM-PR5001A, RM-PR5002A, RM-PR5003A,
RM-PR5004A, RM-PR5005A

V5.1125

Poténcia maxima de saida (+20%)

40V@ 500 Q
64V@ 2k Q

76V@ 10k O

Corrente maxima de saida (+20%)

80mA @ 500 Q
32mA @ 500 Q

7.6mA @ 10k Q

Carga Maxima de Fase

22.31uC@5000

Corrente Média Méaxima

3.54mA@ 500 Q

Densidade maxima de corrente (mA / cm2 @ 500Q)

Almofada de bragos e pernas: 0,104mA / cm?

Densidade maxima de poténcia (W / cm? @ 500Q)

Almofada para bragos e pernas: 0,0002 W / cm?

Duragdo do pulso (+ 5%)

200us

Frequéncia

Modo 1: 4-35Hz

Modo 2: 4-41Hz

Tempo de tratamento padrdo (desligamento automatico)

25 minutos

Caracteristicas adicionais

Ambiente para Operagdo

- Temperatura: 5~40°C

- Umidade:15%~90% UR

- Pressdao Atmosférica:700~1060hPa

Ambiente para transporte e armazenamento

- Temperatura: -25~70°C
- Umidade: 0¥90% UR

- Pressdo Atmosférica:700~1060hPa

Especificagdo da Almofada do eletrodo (pads)

Tipo de Eletrodo

Almofada de bragos e pernas

Vida de servigo

20 a 30 vezes, dependendo dos habitos de uso do

cliente.

Ambiente para transporte e armazenamento

- Temperatura: -25~70°C

- Umidade: 0~90 % UR

- Pressdo Atmosférica:700~1060hPa

15



R’ LINHA POWER RELAX
Relax RM-PR5001A, RM-PR5002A, RM-PR5003A,
RM-PR5004A, RM-PR5005A

ESPECIALISTA EM CONFORTO

Padrdes de Conformidade -1S0O 10993-1

-1S0 10993-5

-1S0 10993-10

Caso seu produto acompanhe Controle Remoto, considere as informagodes a seguir:

Especificagdo do controle remoto

Tamanho (CxLxA)

10,0x3,0x1,0cm

Peso (sem bateria)

17,5¢

Fonte de energia

Bateria de Célula Botdo

Tipo de tecnologia sem fio

Radiofrequéncia (RF)

Frequéncias Operacionais

433MHz
Tensdo operacional DC3V
Max. Poténcia de saida 7,5mW
Distancias e intervalos de operagdo <10 metros
Ambiente de Uso Doméstico
Func¢bes -Ligar/desligar o aparelho

-Selecione 0 modo e a intensidade da saida

3.5 Como o dispositivo funciona
O estimulador de pulso eletrénico tem dois modos, cobrindo EMS e TENS. O Modo 1 usa a tecnologia
de estimulagdo muscular elétrica (EMS) e o modo 2 usa a Estimulacdo Elétrica Nervosa Transcutanea

(TENS) para gerar corrente elétrica e transmiti-la através da pele para a drea muscular visada por
eletrodos para melhorar e facilitar o desempenho muscular ou aliviar temporariamente a dor.

4. Como usar o dispositivo

As etapas a seguir sao usadas para orientar a operagdo do dispositivo, e os detalhes sobre cada etapa
estdo listados na tabela a seguir.

12 Etapa - Verificar a carga da bateria do Estimulador de Pulso Eletrénico.

16
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R’ LINHA POWER RELAX
Relax RM-PR5001A, RM-PR5002A, RM-PR5003A,
RM-PR5004A, RM-PR5005A

ESPECIALISTA EM CONFORTO

Estimulador de pulso eletrénico vem com uma bateria recarregavel
embutida. Se o icone da bateria estiver piscando quando ligado, isso
significa que a bateria estd ficando sem carga. Desligue e carregue o
controlador com o cabo de carregamento USB fornecido. O LED acende
em branco durante o carregamento e fica azul estdtico quando o

controlador esta totalmente carregado.

22 Etapa - Selecione e instale a almofada do eletrodo no Estimulador de Pulso Eletronico
Siga a imagem abaixo para instalar a almofada incluida na parte traseira do Estimulador de pulso
eletronico. Isso deve ser feito antes de aplicar o dispositivo na pele das areas de tratamento.

Observe a seguir e coloque as almofadas de gel nas dreas apropriadas da cinta de treinamento:

Abdomen RM-PR5001A

Bragcos RM-PR5002A

Costas RM-PR5003A

17
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Relax RM-PR5001A, RM-PR5002A, RM-PR5003A,
RM-PR5004A, RM-PR5005A

ESPECIALISTA EM CONFORTO

e

Gluteos RM-PR5004A

Pernas RM-PR5005A

32 Passo - Coloque o estimulador instalado na almofada do eletrodo na area do corpo necessaria
para a estimulagao.

Siga o0 esquema para instalar o cinto incluido na parte traseira do Estimulador Eletrénico de Pulso.
Isto deve ser feito antes de aplicar o dispositivo na pele das areas de tratamento.

Coloque o dispositivo instalado com almofada nas areas de tratamento. Pressione para baixo com
firmeza e assegure um contato completo e firme com a pele.

Observagao: mantenha a pele limpa e seca antes de colocar o aparelho.

18
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k’ LINHA POWER RELAX
Relax RM-PR5001A, RM-PR5002A, RM-PR5003A,
RM-PR5004A, RM-PR5005A

ESPECIALISTA EM CONFORTO

42 Passo - Pressione o botdo "LIGAR / DESLIGAR"

Pressione o botdo "LIGA / DESLIGA" uma vez para ligar o controlador / (controle remoto) e o
controlador iniciard automaticamente no nivel 1 de intensidade. A luz LED fica azul, mostrando o
Modo 1. Nota: Mantenha a pele limpa antes de colocar a almofada.

e \Verifique se as almofadas de gel estdo fixadas no cinto de treino.

e Nado ligue o controlador até que ele esteja corretamente colocado.

Abdémen RM-PR5001A

Posicione o cinto de treino no abdémen.

As almofadas de gel devem cobrir bem os musculos abdominais.
Depois de colocar o cinto de treino no abdémen, prenda a al¢a nas
costas. O cinto deve caber para que o treino seja bem sustentado.
e O controlador deve estar na mesma altura do seu umbigo.

Bragcos RM-PR5002A

As almofadas de gel devem cobrir bem os musculos dos bracos. O cinto deve
ser posicionado na parte superior do brago. O cinto deve caber para que o
treino seja bem sustentado.

Costas RM-PR5003A

19
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RM-PR5001A, RM-PR5002A, RM-PR5003A,

Rnepglcaéwcwom RM-PR5004A, RM-PR5005A

As almofadas de gel devem ficar a esquerda e a direita da coluna. Depois de
colocar o cinto de treino nas costas, prenda a al¢a no abdémen. O cinto
deve caber para que o treino seja bem sustentado.

O cinto ndo deve ser apertado demais ou apertado. Se o cinto de treino ndao
for suficientemente longo, pode usar o cinto de extensao incluido.

Gliteos RM-PR5003A

As almofadas de gel devem cobrir bem os musculos das nadegas.
Depois de colocar o cinto de treino nas nadegas, prenda-o na cintura. O
cinto deve caber para que o treino seja bem sustentado.

(ATENCAO: imagem ilustrativa. O eletroestimualdor n3o funciona por
cima de tecidos)

Pernas RM-PR5005A
]

Posicione o cinto de treino na perna.

As almofadas de gel devem cobrir bem os musculos da coxa. O cinto
deve ser posicionado centralmente na coxa. O cinto deve caber para
gue o treino seja bem sustentado.

52 Etapa - Selecione a intensidade do tratamento

20
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k’ LINHA POWER RELAX
Relax RM-PR5001A, RM-PR5002A, RM-PR5003A,
RM-PR5004A, RM-PR5005A

ESPECIALISTA EM CONFORTO

Pressione o botdo (+) para aumentar a intensidade da estimulagdo e pressione o botdo (-) para
diminuir a intensidade. Os niveis de intensidade variam de 1 a 15. Nota: Com o aumento da
intensidade, vocé pode experimentar sensacdes como formigamento, vibracdo, etc. Portanto,

aumente gradualmente a intensidade, sempre respeitando sua sensibilidade.

62 Passo — Mudanga do modo
Pressione o botdo (M) para alternar o Modo 1 para o Modo 2. A luz do LED muda para de azul para

verde.

72 Passo - Fim do tratamento

Pressione LIGAR / DELIGAR para desligar apds terminar ou o estimulador de pulso eletrénico
desligara automaticamente até 25 minutos quando a luz do LED piscar continuamente 3 vezes.
Nota: Quando ndo estiver em uso, guarde o dispositivo e seus acessérios em um local fresco, longe

da luz solar direta.

Caso seu produto acompanhe Controle Remoto, considere as informagdes a seguir:

Como operar o controle remoto?

1) Abra a tampa da bateria atras do controle remoto.
2) Coloque uma bateria de botdo (ndo incluida) no
local indicado para bateria, como a imagem ao lado e
verifique se as polaridades estdo corretas.

3) Feche a tampa da bateria.

4) As fungbes dos botdes no controle remoto sdo as

mesmas da unidade principal (Veja detalhes em 3.3)

Cuidados os pads

Consulte as instrugdes de uso a seguir para os pads do eletrodo. E recomendado cerca de 30 vezes de
uso para cada pad. Quando a vida util da almofada se esgotar, substitua por uma nova adquirida da
Relaxmedic.

- InstrugGes de uso
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R’ LINHA POWER RELAX
Relax RM-PR5001A, RM-PR5002A, RM-PR5003A,
RM-PR5004A, RM-PR5005A

ESPECIALISTA EM CONFORTO

1) Limpe bem a pele antes de cada aplicagdo dos pads do eletrodo. Os pads ndo terdo boa
aderéncia se qualquer lo¢do, maquiagem ou sujeira permanecer na pele do corpo.

2) Certifique-se de que o dispositivo esteja desligado antes de aplicar os pads.

3) Aplique o dispositivo com eletrodo instalado com firmeza na pele do corpo.

4) Mantenha as superficies adesivas sempre limpas e evite contato com poeira, liquidos, objetos
pontiagudos, etc.

5) Cubra as almofadas com o modelo apds cada sessao de treinamento para protegé-las contra
poeira e sujeira.

6) Importante: Nao utilize panos ou agentes de limpeza para limpar as almofadas.

Recolocagao de pads

Antes de colocar as novas almofadas, as almofadas usadas devem ser removidas do cinto de treino.

Para fazer isso, retire cuidadosamente as almofadas de gel antigas.

N3do remova nem danifique a superficie fosca da cinta. Depois que as almofadas de gel antigas forem

completamente removidas, vocé podera colocar as novas almofadas ao cinto.
1) Desligue o dispositivo antes de remover a almofada.
2) Segure as almofadas pelas bordas para destaca-las do seu corpo.
3) Quando nao estiver em uso, armazene a almofada do eletrodo, longe da luz solar direta.

1) Desligamento automatico

Para sua segurancga, o periodo de estimulagdo automatica é de 25 minutos. Apds 25 minutos de
estimulacdo, o controlador desliga-se automaticamente, independentemente do nivel ou modo
selecionado.

Se vocé quiser interromper a estimulagdo antes do final do tempo programado, pressione LIGAR /
DESLIGAR no controlador ou no controle remoto, o controlador a ser desligado.

2) Configuragdo Automatica

Para sua conveniéncia, o controlador entrarda no modo como Modo 1 e o nivel de intensidade sera 1
guando for ligado. O controlador mudara automaticamente o nivel de intensidade para 1 se vocé
alterar o modo.

Outras fungoes

1) Indicagdo de baixa tensdo

Quando o dispositivo estd com pouca energia, sua luz LED pisca para lembra-lo.
2) Indicacdo sem carga

Se ndo houver carga, sua luz LED piscara e sera desligada.

Carregamento de bateria
22
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RM-PR5001A, RM-PR5002A, RM-PR5003A,

RESeFEISéEMCONFORTO RM-PR5004A, RM-PR5005A

1) Conecte o controlador através do cabo de carregamento micro USB (incluido);

2) Conecte o cabo de carregamento USB com adaptador AC / DC (ndo incluido);

3) A luz LED na unidade principal ficara branca enquanto estiver sendo carregada.

4) A luz LED fica azul sélida quando o controlador esta totalmente carregado.

Obs. Sugerimos que para o carregamento utilize uma fonte de alimentagdo certificada (IEC 60601 e / ou

equivalente).

—

~
~

5. Limpeza e manutengao de limpeza

Limpeza

1) Quando o controlador estiver sujo, use um pano macio e seco para limpa-lo.

2) Mantenha a superficie das pas do eletrodo limpa, evite poeira, matéria oleosa, matéria viscosa, ou
entdo a viscosidade das pas do eletrodo diminuira. Quando a superficie do pad estiver suja, use dgua
para limpar e aguarde secar antes de usar novamente.

Armazenar

Mantenha todo o conjunto do produto limpo e armazene em um local livre de poeira e seco nas
seguintes condi¢des: Temperatura e umidade de armazenamento: -25~ + 70 °C, 0 ~ 90% UR

Manutengdo

Em caso de problemas ou mau funcionamento, siga a "Secdo 7. Resolugdo de problemas" nesta
instrucdo de uso. Se o seu dispositivo ainda ndo funcionar, entre em contato com o servico pds-venda
Relaxmedic.

NAO desmonte o dispositivo.
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R’ LINHA POWER RELAX
Relax RM-PR5001A, RM-PR5002A, RM-PR5003A,
RM-PR5004A, RM-PR5005A

ESPECIALISTA EM CONFORTO

6. Descarte

NAO jogue fora o dispositivo o lixo doméstico ao final de sua vida Gtil, mas entregue-o
a um ponto de coleta oficial para reciclagem (entre em contato com as autoridades
locais para obter informacgdes sobre reciclagem). Ao fazer isso, vocé ajuda a preservar o
meio ambiente

7. Resolugao de problemas

Se o seu dispositivo ndo estiver funcionando corretamente, verifique abaixo os problemas comuns
e as solugGes sugeridas. Se a agao recomendada ndo resolver o problema, entre em contato com
nosso servico de Atendimento ao Cliente.

Problema Possivel causa Solugdo

A bateria estd com pouca energia ou sem Recarregue a bateria.

O dispositivo ndo funciona .
energia?

Certifique-se de que o dispositivo tenha energia suficiente
0s botdes ndo funcionam | ©° botdes estdo danificados ou o contato é | primeiro; Se os botdes ndo funcionarem com energia
indesejavel? suficiente, entre em contato com nosso servigo pés-venda

para reparos.

Recarregue a bateria.

. . N&o ha energia ou LED danificado? Se o LED ndo funcionar com energia suficiente, entre em
O LED ndo funciona

contato com nosso servigo pds-venda para reparos.

Se o cabo de carregamento ndo funcionar, substitua por um

. novo.
O cabo de carregamento estd

O dispositivo falha . . Se a interface de carga ndo funcionar, entre em contato
danificado ou a interface de

ao ser carregado €OM Nosso servigo pos-venda para reparos.
carregamento estd danificada?

8. Garantia

Garantia: 12 meses, contados da emissdo da nota fiscal ou da entrega do produto, ao primeiro
adquirente, sendo os 03 (trés) primeiros meses de garantia legal e os 09 (nove) ultimos meses de

garantia contratual, concedida pela Relaxmedic, desde que o mesmo tenha sido instalado e/ou usado

conforme orienta¢des descritas no manual de instrucdes.
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Relax RM-PR5001A, RM-PR5002A, RM-PR5003A,
RM-PR5004A, RM-PR5005A

ESPECIALISTA EM CONFORTO

Durante o periodo de garantia, o produto passard por uma prévia analise técnica para verificacdo da
existéncia defeito de fabricagdo. Nos casos onde haja algum tipo de alteracdo na originalidade do
produto sera cobrado conserto e a central de atendimento entrard em contato com o cliente
informando o valor e motivo do orgamento.

O produto devera estar devidamente embalado e acompanhado de sua nota fiscal, dados cadastrais
do cliente e todos os acessorios que possui.

Caso ndo seja possivel o reparo do produto, a empresa garante a substituicdo do mesmo.

A garantia perde o efeito caso:

- A'instalacdo e/ou utilizagdo do produto estiverem em desacordo com as recomendac¢des do manual
de instrucdes;

- Forem indicados sinais de violagdo e mau uso;

- O produto sofrer qualquer tipo de dano provocado por acidente, queda, agentes da natureza ou
consertos realizados por profissionais ndo cadastrados pela Relaxmedic.

A GARANTIA SOMENTE E VALIDA MEDIANTE APRESENTACAO DA NOTA FISCAL DE COMPRA DESTE
PRODUTO.

9. Contatos

Fabricante:

LEADING INDUSTRIAL CORPORATION LIMITED

4th Floor, Building C2, Chuangfeng Digital Technology Park, Fuyuan 2nd Road, Fuhai Street, Bao'an
District, Shenzhen, China.

Importador e Distribuidor:
Relaxmedic Importagdo Exportac¢do Ltda.

Filial: Rodovia Antdnio Heil, 4670 - Km 12, Itajai/ SC. CEP: 883.16-002
CNPJ: 05.638.557/0006-80

Matriz: Rua Amalia de Noronha N2 151 conj. 304
Pinheiros - 05410-010 - S3o Paulo - SP
CNPJ: 05.638.557/0001-76

Atendimento ao consumidor:
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Relax RM-PR5001A, RM-PR5002A, RM-PR5003A,
RM-PR5004A, RM-PR5005A

ESPECIALISTA EM CONFORTO

www.gruporelaxmedic.com.br
suporte@gruporelaxmedic.com.br
Tel.: (11) 3393-3688

REGISTRO ANVISA MS: 81017939001
Responsavel Técnico :
Ana Claudia Melquiades / CRF -SP: 31501

Anexo | Declaragao de EMC do fabricante

1. Todas as instrugdes necessarias para manter a SEGURANCA BASICA e o DESEMPENHO ESSENCIAL
com relagdo a disturbios eletromagnéticos durante a vida util prevista.

2. Nenhum DESEMPENHO ESSENCIAL conforme definido pelo fabricante.

3. Orientacdo e declaragdo do fabricante - emissdes eletromagnéticas e imunidade.

TABELA 1
O equipamento ME sera utilizado em AMBIENTES DE SAUDE DOMESTICA.
Orientacao e declaracao do fabricante - emissoes eletromagnéticas
Teste de emissoes Conformidade
Emissdes de RF CISPR 11 Grupo 1
Emissdes de RF CISPR 11 Classe B
Emissdes harmoénicas IEC 61000-3-2 Nao aplicado
Flutuagdes de tensdo/emissdes oscilantes IEC 61000-3-3 Nao aplicado
TABELA 2

Orientagao e declaragéo do fabricante - Imunidade eletromagnética

IEC 60601-1-2 nivel do teste

CUIDADOS DE SAUDE DOMICILIAR
Teste de Imunidade NIVEL DE CONFORMIDADE
AMBIENTE

Descarga eletrostatica (ESD)| 8 kV contato +8 kV contato
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Relax RM-PR5001A, RM-PR5002A, RM-PR5003A,
RM-PR5004A, RM-PR5005A

ESPECIALISTA EM CONFORTO

IEC 61000-4-2 +2 kV,+4 kV, £8 kV, 15 kV ar +2 kV, #4 kV, £8 kV, £15 kV ar

Transitorio elétrico/rajada rapidal | i1has de alimentagso: + 2 kV

IEC 61000-4-4 a i
C 61000 linhas de entrada / saida: £ 1 kV Néo aplicado

Linha (s) alinha(s) : +1kV.
Onda . N&o aplicado
Linha (s) paraterra : +2KkV.

IEC 61000-4-5
Frequéncia de repeticdo de 100 kHz

0% 0.5 cycle

At 0°,45°,90°, 135°,180°,
Quedas de tensao,
225°,270°e 315°
interrupgdes curtas e
0% 1 ciclo
variagdes de tensdo nas Nao aplicado
70% 25/30 ciclo

linhas de entrada da fonte )
Fase Unicaem 0

de alimentacéo
IEC 61000-4-11
0% 300 cycle

Campo magnético de 30 A/m 30 A/m
frequéncia de energia IEC 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
61000-4-8
Orientagao e declaragéo do fabricante - Imunidade eletromagnética
150KHz até 80MHz
: 3Vrms
RF conduzido 6Vrms (em ISM e bandas de | &0 aplicado
IEC61000-4-6 radio amador)
80% Am at 1kHz
10 V/m 10 V/im
RF irradiado
80 MHz — 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
IEC 61000-
80 % AM a 1 kHz 80 % AM at 1 kHz
4-3

NOTA UT é o a.c. tensdo da rede antes da aplicagdo do nivel de teste.

TABELA 3
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Relax RM-PR5001A, RM-PR5002A, RM-PR5003A,
RM-PR5004A, RM-PR5005A

ESPECIALISTA EM CONFORTO

Orientagao e declaragao do fabricante - Imunidade eletromagnética
Frequéncia | Faixa[Servico | Modulagdo | Modulagdo| Distancia Nivel de
de Teste | (MHz) (W) (m) Teste de
(MHz) Imunidade
(VIm)
385 380 | TeTRA | Modulagéo 1,8 0.3 27
-390 | 400 de Pulso
18 Hz
450 380 GMRS FM 2 0.3 28
-390 | 460, +5kHz
FRS 460( desvio
1kHz
RF irradiado
seno
IEC61000-4-3 -
710 704 LTE Modulagéo 0.2 0.3 9
(Especificagd
745 - 787 | Faixa de pulso
es de teste 780 217 Hz
a
para
13,17
IMUNIDADE
810 800 GSM Modulagao 2 0.3 28
DE PORTA
870 - 960 | 8001900, | de pulso
DE ENCAIXE
930 TETRA | 18 Hz
para 800,
EquipamentoS iDEN 820,
CDMA
de comunicagéo 850
sem fio RF) LTE Faixa
5
1720 1700 | GSM Modulag3o 2 0.3 28
1845 -1990 | 1800; de pulso
CDMA
1970 217 Hz
1900;
GSM
1900;
DECT
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k’ LINHA POWER RELAX
Relax RM-PR5001A, RM-PR5002A, RM-PR5003A,
RM-PR5004A, RM-PR5005A

ESPECIALISTA EM CONFORTO

LTE Faixa
1,3,

4, 25;

UMTS

2400 Bluet Modulagao 2 0.3 28

—2570 | ooth, de pulso

2450 WLA

217 Hz
N,
802.11
b/g/n,
RFID
2450,
LTE

Faixa 7

5240
5240

5785 | _sg00| 802.11a/| de pulso
n 217 Hz

5100 | WLAN Modulagéo 0.2 0.3 9
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