MEDCIN INSTITUTO DA PELE
pesquisa clinica
e conceitos em

dermatologia

D'EVALUER
ATION POUR LE

ENO291-13 - ETUDE CLI
L'EFFICACITE D'UN APPA
REMODELAGE CORPOREL

bk
m
-
>
n
-
-2

RAPPORT FINAL

PRODUVUIT:
ELECTROSTIMULATEUR BODY CONTROL SYSTEM

PROTOCOLE :
EN0291-13 - ETUDE CLINIQUE REALISEE AFIN D’EVALUER L'EFFICACITE D'UN APPAREIL
D’ELECTROSTIMULATION POUR LE REMODELAGE CORPOREL L. - v02_12.06.2013

CENTRE DE RECHERCHE CLINIQUE:
Medcin Instituto da Pele Ltda.

Av. Dr. Carlos de Moraes Barros, 304
Vila Campesina - Osasco - SP

CEP: 06023-000

SOCIETE COMMANDITAIRE:
Polimport Comercio e Exportagao Ltda.
Rua Bento Branco de Andrade Filho, 344
Jardim Dom Bosco - S&o Paulo - SP
CEP: 04757-000

Version v01_25.11.2013

Av. Dr. Carlos de Moraes Barros, 304
CEP 06023-000 - Osasco - SP

Tel. 11 3683-5357 - Fax 11 3681.1334
www.medcinonline.com.br




MEDCIN
SOMMAIRE
1 RESUME DE L’ELETUE it s s v sl s oo s s s svvmiocss 3
2 INTRODUCTION | v nmonsiossvesiosesonwss s sos s s s s v sn s s oo s s e e s s s 5
3 CONSIDERATIONS ETHIQUES ET CONTROLE DE QUALITE ......ccoovvvvivvvsresesseesseeseissssssssessssons 6
4 OBIECTIF  iaivwcssnsssssvsiss b i co s i s G s B0 i S B e S s e s s T s e as 6
5 PERIODE D’ESSAIE .........ccoocvviiiiiniineeisetiossinsenssistieisesssissesssssesssssesssssssesasssensssssessessesssssssesssesens 6
6 SI'ELE(;TION DES VOLONTAIRES ............ccocvvmninnivniiiniennes BTN AR 6
6.1 Echantillonnage ..............oo s st i i i i e s s U s Se i e e B
6.2 Criteres d'INCIUSION ........iioiiiiiiiiie ittt st et st s oscas et etssn s st ees e ee s eessneseeesetssesssssrres 6
6.3 Critéres d'exclusion ..............ssmis s s s sy B sy s i s s 7
6.4 Identification des PartiCiPaANS ... ....ooiiiiiiiii i e et e s et e et abnsaererresa e aneetseens 7
7 EQUIPEMENTS s unsissasssabie siiies s itessses i ibiiomiiiass suviniveria ismse evmmms onoms s e o omsss e mms g ppas 7
7.1 Identification du produit testé ...............coviiiviimiiiniii e 7
7.2 EQUIPEIMENES . .oooiiiiiiiiiii i e et s e e e e s s e e e et e s a et e e b satn s nenan e 8
7.3 Utilisation du produit testé ..............coocevviiiiiiiiiiiminniionen, R T e S 7
8 METHODOLOGIE ........coouoiuriiisierastiseessestssessesenssessssessssesessssessossesisessssssesesssssenssnsessessesessessssessinses 8
8.1 Visite initiale de controle (V1) ...t s sn e sa s b e bt resen s ereees 8
8.2 Visite intérmediaire 14 JOUrs 12 JOUS ..........cooiiiiiiieiiiiie i esr s reesessisinsesenesses 8
8.3 Derniére Visite (V3) 28 JOUrS 2 JOUES .....c.uiiiiiiiiiiniiieraeirernesissssrrassesesteesseennrenreessrenresses 9
9 RESULTATS ET DXSCUSSTON 5000045605030 06500it55s 500045 vl s e ooy s i 9
9.1 SEBCUNITE ... ..ottt ittt r e e er s st s e s es e e et tars e s s ba s e ttnn s eeee e s aasne e e e e et aee e e ne et e e ee s ae s e nbneres 9
9.2 DEMOGIAPRIG sy ot i is o s sl o e b s3SI SR Vb SO R RS 10
9.3 EValuation ClINEQUE ... ... st s s e e st et et st e e e s e s et e s sa e sesne s es s 10
9.3.1 ADAOMEN ....... G i T e i ey SR s e L e s st 11
9.3.2 = = LU 12
9.3.3 Muscles fesSIers s i s vy i i b s s T e s s i DT S ss deavas s r wa et 13
9.3.4, L - USRS 14
9.4 EValuation SUDJECIVE ... ...ttt et s s s s s s s ey s e e e st e e ten e e mrerearer e en ey enes 15
9.4.1 ADBAOMEN ..........coxemomsimmsess smsoos e e ST e A R S AR T RSB VR Ve 15
9.4.2 Bras ........oovivivnennnn S T R T S T T r o ua T b B0 oSk o 1A LB BB AL AT B RN 0 R RS 16
9.4.3 MUSCIES FRSSIEIS .+ iiwimainicawsismatisivsiovirsinaasissis sis s 0er i s sa s T b a8 513 NS s TS s e 17
9.4.4, L0 O 18
9.5 Evaluation instrumentale ....... ... ..o e et e aaaas 19
9.5.1 Lo 1o =3 =] ol 1 [ S 19
9.5.2 ADAOMEBN couiininie e A S A A N e U A TR e 20
9.5.3 = = - 21
9.5.4 Muscles FfESSIErS ............... i s i s s i s S s sie sl b oo 22
9.5.5 LT =T SR 23
9.6 QuestionNNaire d'EVAIUALION ....... ...ttt i te e e e et e e et s et s ermreearaersnrees 24
9.6.1 “Aide a la perte de la graisse corporelie localisée et dessine les muscles méme sans faire
Lo LU o T o N 24
9.6.2 “Augmente davantage les performances physiques qu’en s’entrainant dans
LT 1 Lo [ IR o Yo T o ol SRR 25
9.6.3 “Abdominaux mieux dessinés et taille marquée; cuisses et bras galbés” ............coieieernirnnnn, 26
9.6.4 “Corps plus ferme, tonifié et redessiNg” ........cciviiiiiiiiiiiii e e as 27
9.6.5 “Perte de graisse dans la région abdominale et les hanches (poignées d'amour) ................. 28
9.6.6 “Accélére les résultats, sans effort, sans transpirer et sans aller 3 la salle de sport”.............. 29
9.6.7 “Favorise la perte de graisse corporelle, dessine les muscles et permet d’améliorer plus
rapidement ses performanCas SPOMIVES” ..i.iiiiiiiiiiiiiiineierienerirrernerrenensssrarrnerrsessassses 30
10 CONCLUSION vl b s i rs i S S i s S e e e e TS e 31
11 REFERENCES BIBLIOGRAPHIQUES ...........cocciuviiiriiissinssossnisienssinsessessessesssensssssisssssenseseens 34
12  APPENDICES ......ooiiiiiiiiiieinieiiniiiiantienaestueeanesentra st ssrensssnsrssssssssasssasessnsrtssesssesenssennsinsssestnesnrenes 35
APPENDICE A Certificat INMETRO ...ttt e st a st h e st iaiate e aa e 35

APPENDICE B Notice d’utilisation du produit ................coviiiiiiiiiim s e e 39



™

! MEDCIN

1 RESUME DE L'ETUDE

Code unique de cette étude

EN0291-13

Nom du Produit testé

P1 - Body Control System
P2 - Créme Eletroconductrice

Code (s) de Référence du (des)

Produit (s) testé(s)

Non applicable

Fabricant du produit
testé

Sport-Elec

Code (s) de Référence du
(des) Produit (s) testé(s)

Non applicable

Objectif de I'étude

Vérifier I'efficacité d’un appareil d’électrostimulation pour le remodelage
corporel

Méthodologie

Chaque volontaire a participé a I'étude pendant une période de 29 (vingt-
neuf) jours, en utilisant le produit testé pendant 28 (vingt-huit) jours. Le flux
des visites a été le suivant:

e Visite 01 (vérification préalable et début de I'étude)

s Visite 02 (retour dans un délais de T14 jours £ 2 jours)

e Visite 03 (retour dans un délais de T28 jours £ 2 jours - fin de I'étude)
Lors des visites & linstitut de recherche, des évaluations cliniques et
subjectives ont été faites ainsi que des mesures corporelles, un contrél du
taux de graisse corporelle et des photos de chaque volontaire ont été
prises, Les zones musculaires suivies pendant les visites étaient
I'abdomen, les bras, les muscles fessiers et les cuisses. Pour les mesures, le
bras et |a cuisse droits ont été utilisés comme base d’étude,

Description de la population
ciblée

64 volontaires (hommes et femmes) ont participé a cette étude et
ceci, conformément aux critéres d’inclusion et d’exclusion (dont 51
ont finalisé I'étude).

Mode d’utilisation

P1 - Utilisation du programme 04 deux fois par jour pendant 40 minutes.
Augmentation de la puissance jusqu‘au plus haut niveau tolérable.

P2 - Avant l'utilisation de I'appareil, il est nécessaire d’appliquer une légére
couche de créme électroconductrice sur les électrodes intégrées dans la
ceinture.

Durée de I'étude

Du 04.09.2013 au 01.11.2013

Chercheur principal

Docteur Flavia A. S.

Addor  Dermatologue

CRM 66.293 - SP

Lien internet direct vers son Cirruculum Vitae:
http://lattes.cnpq.br/9990828408978915

Considérations éthiques et
Contrdle de la qualité

Cette étude a été ménee selon les directives et le respect des bonnes
pratiques cliniques et la Norme NBR ISO/IEC 17025 /2005. Un contréle
qualité a été executé a chaque étape du processus.
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Résultas et
conclusions

« Evaluation clinique

L'appareil d'electrostimulation étudié a apporté une amélioration clinique de
tous les paramétres suivis (fermeté, symétrie du contour corporel, densité de
graisse corporelle et de I'évaluation générale) de la totalité des zones
évaluées (abdomen, bras, muscles fessiers et cuisses) aprés 14 et 28 jours
d’utilisation continue.

Cette amélioration était statistiquement significative (p <0,05) pour tous les
paramétres et toutes les phases de la zone de I'abdomen, ainsi que pour les
paramétres de symétrie du contour corporel, de la densité de graisse
corporelle et pour I'évaluation générale. En ce qui concerne la fermeté,
I’amélioration a été constatée aprés 28 jours d'utilisation dans les zones des
muscles fessiers et des cuisses.

Lorsqu’on compare les groupes, des différences significatives ont été
observées au bout de 28 jours d'utilisation (p < 0,05) pour la densité de
graisse corporelle, au niveau de I'abdomen ainsi que pour le paramétre de la
symétrie du contour corporel. On a observé également des différences
significatives aprés 14 et 28 jours d’utilisation pour les muscles fessiers et les
cuisses, pour les paramétres de la densité de graisse corporelle et .pour
I'évaluation générale.

¢ Evaluation Subjective
Lapparell d’électrostimulation a apporté aprés 14 et 28 jours d'utilisation continue,
une amélioration subjective de tous les paramétres sulvis (fermets, symetne du
contour corporel, densité de graisse corporelle et de I’'évaluation générale) et
pour la totalité des zones évaluées (abdomen, bras, muscles fessiers et
cuisses).
Aprés 14 jours d’utilisation cette amélioration était statistiquement
significative (p <0,05) pour tous les paramétres de toutes les zones de
I'abdomen et des cuisses, pour ceux de fermeté ainsi que pour |’évaluation
générale au niveau du bras. On a constaté également une amélioration
significative des parameétres de fermeté et de densité de la graisse corporelle
des muscles fessiers.
Aprés 28 jours d’utilisation, on a constaté une amélioration statistiquement
significative pour toutes les zones et tous les parameétres (p<0,05).

Lorsqu’on compare les groupes, des différences significatives ont été
observées au bout de 28 jours d'utilisation (p < 0,05) pour la densité de
graisse corporelle et I'évaluation générale au niveau de toutes les zones ainsi
que pour le paramétre de la symétrie du contour corporel de I'abdomen, les

muscles fessiers et les cuisses.
¢ Evaluation instrumentale

L'utilisation continue de |'‘appareil d’electrostimulation au bout de 14 et 28
jours a apporté une amélioration lors de I‘évaluation instrumentale de tous
les parameétres (symétrie du contour corporel, densité de graisse corporelle)
et sur la totalité des zones évaluées (abdomen, bras, muscles fessiers et
cuisses) ainsi qu‘une réduction de mensurations dans toutes les zones
évaluées. Lorsqu’on compare les groupes, des différences significatives ont été
observées au bout de 28 jours d'utilisation (p < 0,05) pour la densité de
graisse corporelle et dans la zone de I'abdomen, des muscles fessiers des
cuisses.

¢ Questionnaire d’évaluation

»Aprés une utilisation pendant 14 et 28 jours respectivement, 40% et 48% des
volontaires étaient "d'accord" ou “"complétement d'accord" avec I'énoncé ci-
contre: "aide a la perte de graisse locale et la définition musculaire méme sans
faire du sport".

»Aprés une utilisation pendant 14 et 28 jours respectivement, 37% et 52% des
volontaires étaient "d'accord" ou "complétement d'accord" avec !'énoncé ci-
contre: "augmente davantage les performances physiques qu’en s’entrainant
dans une salle de sport".

»Apreés une utilisation pendant 14 et 28 jours respectivement, 25% et 40%

des volontaires étaient "d'accord" ou "complétement d'accord" avec I'énoncé ci-
contre: "Abdominaux mieux dessinés et taille marquée, cuisses et bras galbés”,

> Aprés une utilisation pendant 14 et 28 jours respectivement, 44% et 48% des
volontaires étaient "d'accord" ou “"complétement d'accord" avec I'énoncé ci-
contre: "Corps plus ferme, tonifié et redessiné".

»Aprés une utilisation pendant 14 et 28 jours respectivement, 48% et 52% des
volontaires étaient "d'accord" ou "complétement d'accord" avec {'énoncé ci-
contre: “"Perte de graisse dans la région abdominale et les hanches «poignées
d’amour »”.

»Aprés une utilisation pendant 14 et 28 jours respectivement, 44% et 58% des
volontaires étaient "d'accord" ou "complétement d'accord" avec I'énoncé ci-
contre: “Accélére les résultats, sans effort, sans transpirer et sans aller a la salle
de sport”.

»Aprés une utilisation pendant 14 et 28 jours respectivement, 42% et 50% des
volontaires étaient "d'accord" ou "complétement d'accord" avec |'énoncé ci-
contre:: “Favorise |la perte de graisse corporelle, dessine les muscles et accélére
et permet d'améliorer plus rapidement ses performances sportives”.
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2 INTRODUCTION

L'électrostimulation est reconnue comme étant une méthode complémentaire trés utile pour le
renforcement musculaire. Celle-ci peut non seulement augmenter la force maximale stimulée, mais
aussi la force volontaire, la vitesse du mouvement et I’en;lurance musculaire (FLECK et KRAEMER,
1997).

Selon Weineck (1991), la contraction musculaire créée par |'electromusculation ne se produit pas en
raison d' une impulsion commandée par le SNC (systéme nerveux central), mais en raison d'une
stimulation électrique . Actuellement la stimulation électrique est utilisée dans la réalisation des
programmes d'exercices physiques et, au cours des 10 derniéres années, nous avons vu la capacité
du corps humain a modifier ses propriétés fonctionnelles en réponse a une stimulation électrique
prolongée de basse fréquence (O’LEARY, 1998).

Low et Reed (2001) montrent les différents types de fréquences qui se produisent dans les
différents dispositifs d’électrostimulation : les stimulations de basse fréquence, de moyenne
fréquence, les courants interférentiels et les courants de haute fréquence.

La stimulation de basse fréquence se produit lorsque I'impulsion de courant dépolarise la fibre
nerveuse.

La fréquence de répétition des impulsions peut atteindre jusqu'a 1000 Hz. Les impulsions peuvent
toutes se deplacer dans une seule direction *monophasiques” ou dans les deux sens “biphasiques”.
Les impulsions utilisées pour la stimulation musculaire via le nerf moteur ayant une fréquence entre
30 Hz et 100 Hz peuvent étre appelées impulsions faradiques et étre utilisées sur les muscles
innervés,

La stimulation considérée comme étant de fréquence moyenne a une fréquence de répétition des
impulsions supérieure a 1000 Hz. A cette fréquence, chaque phase de courant est incapable de
stimuler une impulsion nerveuse, puisque les impulsions se succedent au cours de la période
réfractaire. Les méthodes habituelles pour permettre la repolarisation de la membrane nerveuse
sont ta modulation d'amplitude ou d'interruption (courant russe).

Les courrants russes sont constituées d‘un courant alterné de fréquence moyenne a 2.500Hz,
appliqué en utilisant une série de déclenchements separés.

Ainsi, se produissent 50 périodes d‘une durée de 20ms constitués d'un declenchement de 10ms et
un intervalle de 10ms. Chaque declenchement de 10ms présente 25 cycles de courant alternatif, ce
qui équivaut a 50 phases d’une durée de 0.2ms.

Les courants interférentiels produisent deux courants légérement différents de fréquence moyenne,
qui peuvent interférer I'un avec l'autre. De cette maniére, le nouveau courant qui en resulte est
établi. L'amplitude résultante en tous points est la somme des deux amplitudes de courrants
individuels, de sorte que lorsque deux pics ou deux creux coincident, ils s’accentuent, mais si un pic
et un creux coincident, ils s’annulent mutuellement.

Les courants de haute fréquence de plusieurs millions d’Hertz ne peuvent pas stimuler les nerfs ou
les muscles, puisqu’ils se modifient trop rapidement mais sont utilisés a des fins thérapeutiques.

La stimulation électrique neuromusculaire (NMS) est une technique de renforcement musculaire
basée sur la stimulation des branches intramusculaires des neurones moteurs, permetant la
contraction musculaire. Elle est utilisée pour la réadaptation dans le traitement de I'hypertrophie,
de |'élasticité, pour les contractures et le renforcement musculaire, ainsi que dans les programmes
d’entrainement pour les athlétes, générant un gain de force isométrique (PICHON 1995).



£ MEDCIN

Une autre information importante sur I'électrostimulation est celle que la littérature scientifique
nous apprend sur les differentes recherches qui ont eues lieu en testant des appareils appellés
«dispossitifs de courrent russe» dont la fréquence des ondes était de 2.500Hz.

Afin d'obtenir des résultats significatifs, il est important de prendre en compte la fréquence mesurée
en Hz (hertz). Kitchen et Bazin (1998) affirment que les gains de force sont obtenus gréice a la
stimulation électrique de basse fréquence (25 a 200Hz), cependant, ils sont d’accord sur le fait qu'il
n'y a pas eu d'études sur l'efficacité de I'ectrostimulation & des fins esthetiques.

La présente étude vise & évaluer les resultats de I'utilisation d’un appareil d’électrostimulation pour
le remodelage corporel.

3 CONSIDERATIONS ETHIQUES ET CONTROLE DE QUALITE

Le Medcin Instituto da Pele (centre de recherche clinique) dispose d’un systéme de gestion de la
qualité en accord avec les directives et le respect des bonnes pratiques cliniques et la Norme NBR
ISO/IEC 17025 /2005, qui précise les éxigences générales requises pour pouvoir évaluer la
compétence des laboratoires d'étalonnages et d'essais.

Le contrdle qualité est exécuté lors de chaque étape de la méthodologie décrite dans le protocole,
de fagon a permettre une évaluation exacte du produit testé, en garantissant la fiabilité des
données analysées en accord avec les procédures établies.

Tous les collaborateurs et prestataires de services impliqués dans la recherche ont été diiment
entrainés pour les activités qu’ils ont menées.

La présente étude a été réalisée aprés |'approbation éthique, CAAE 18431513.0.0000.5514, émise
par le Comité d'Ethique en Recherche de I'Université de San Francisco le 01.07.2013.

4 OBJECTIF

Prouver I'efficacité d’'un appareil d’électrostimulation pour le remodelage corporel.

5 PERIODE D'ESSAI

La premiére étape de I'étude (utilisation du produit) a durée 14 jours. Elle s’est deroulée du
04.09.2013 au 01.11.2013. Pendant cette période, le recrutement des volontaires et I'exécution de
I'essai ont été ménés.

6 SELECTION DES VOLONTAIRES

6.1 Echantillonnage

64 volontaires (environ 50% d’hommes et 50% des femmes) ont fait partie de I'échantillonnage
conformement aux critéres d‘inclusion et exclusion pour la réalisation de I'étude.

6.2 Critéres d'inclusion

*  Volontaires agés entre 18 et 50 ans.

=« IMC (indice de masse corporelle) entre 20 et 25 (sans probléeme d’obesité).

= Chaque volontaire a accepté de ne pas changer ses habitudes en rapport avec I'exercise
physique et I'alimentation.

= Chaque volontaire a donné son accord pour suivre les procedures et pour étre présent a
la clinique, les jours prévus, aux horaires fixés, pour les évaluations médicales et pour la
lecture des rapports.

= Les volontaires ont signé un document pour attester de leur consetement libre et éclairé,
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6.3 Critéres d'exclusion

= Grossesse et allaitement.

= Avant 3 mois post-partum (necessite |'autorisation d’un gynecologue apres accouchement).

= Toute personne ayant initié un programme d'entrainement physique ou un régime alimentaire
dans les 3 derniers mois.

= Tout volontaire présentant une pathologie dermatolog(ique dans les zones d'application de
{"appareil d’electrostimulation et de la créme électroconductrice.

* Les patients diabetiques nécessitant un traitement a l'insuline.

= Des personnes épileptiques (diagnostique vérifié ou en cas de suspistion de cette pathologie).

= Porteurs d’un stimulateur cardiaque (pacemaker) ou d’un implant abdominal (sterilet y compris).

=  Porteurs des maladies urologiques ou tout autre pathologie abdominale, cardiaque,
neuromusculaire.

= Personnes ayant des hémorragies internes ou saignements suite a une blessure ou a une
fracture.

= Personnes ayant subi une intervention chirurgicale de moins de 3 mois.
« Toute autre condition a la discretion du chercheur qui pourrait alterer les résultats de
|’étude.

6.4 Identification des participants
Les participants de cette étude ont été identifiés avec un numéro individuel et unique (crée par un
systéme électronique) ainsi gue par un numéro de séquence d'inclusion dans I'étude.

7 EQUIPEMENTS

7.1 Identification du produit testé

L'entreprise commanditaire a fourni au chercheur les échantillons pour |’évaluation. Ceux-ci étaient
conditionnés dans des emballages étiquettés de la maniére suivante :

Société commanditaire : Polimport Comercio e Exportagdo Ltda.

Protocole de I’'étude: EN 0291-13.

Chercheur responsable de I'étude : Docteur Flavia Addor - CRM 66.293 -.

Conditions de stockage: temperature ambiante,

7.2 Equipements

= Balances avec impédancemétre.
=  Métre ruban.

= Adipomeétre.

= Appareil photo.

7.3 Utilisation du produit testé
Appareil d'électrostimulation (P1): Utilisation du programme 04 deux fois par jour pendant 40

minutes. Augmentation de la puissance jusqu‘au plus haut niveau tolérable.

Creme Electroconductrice (P2): Avant I'utilisation de I'appareil, il est nécessaire d'appliquer une

légére couche de créme éléctroconductrice sur les électrodes intégrées dans la ceinture.
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8.1 - Visite initiale (V1) - TO

Aprés avoir signé le Consentement Eclairé et Volontaire, le participant a été pesé et sa taille
mesurée pour calculer son IMC. Ces informations ont prises en compte afin d’évaluer si le volontaire
était en mesure de participer a I'étude clinique selon les critéres présentés dans «la sélection des
volontaires».

Suite a la confirmation de I'égibilité, I'évaluateur médical a réalisé une évaluation spécifique des zones
musculaires qui font partie de I’'étude : I'abdomen, les bras, le muscle fessier et les cuisses en tenant
compte des paramétres de fermeté, de symétrie de remodelage du corps, du niveau de la graisse
localisée. L'évaluation globale c’est faite en appliquant une échelle de 05 points, ol chaque

paramétre a été classé comme : 0 = trés mauvais, 1 = mauvais, 2 = normal, 3 = bon, 4 = excellent.

Une fois I'évaluation clinique achévée, on a demandé aux volontaires de répondre au méme
questionnaire que celui de |'évaluation clinique specifique (paramétres et échelle identiques).

Aprés I'évaluation subjective, chaque volontaire a été photographié (hommes en maillots de bain et
femmes en maillon de bain deux piéces). On a aussi pris les mensurations corporelles et relevé le
niveau de graisse corporelle dans les zones étudiées : abdomen, bras, muscle fessier et cuisses.

A la fin des évaluations, I'assistant de recherche a expliqué comment utiliser |‘appareil
d’electrostimulation et la créme électroconductrice a chaque volontaire (en les prenant suivant un
ordre aléaoire) pour ensuite simulé ensemble une utilisation afin de s’assurer que le volontaire avait
bien compris le fonctionnement de 'appareil.
Le volontaire a ensuite été libéré et informé qu’il devait revenir aprés 14 jours d'utilisation pour une
évaluation intermédiaire.

Pour les mesures, le bras et la cuisse droits ont été utilisés comme référence.

8.2 Visite intermédiaire (V2) - 14 jours £2 jours

Aprés 14 jours d'utilisation, avec une fénetre de +2 jours, le volontaire est revenu pour réaliser des
évaluations cliniques subjectives et instumentales identiques a celles realisées lors de la visite
initiale.

En complément des évalutations cliniques realisées, les volontaires ont exprimé leur avis sur les
déclarations suivantes:
e Favorise la perte de graisse localisée et la définition musculaire, méme sans faire du sport;
o Accélére les résultats sportifs et dépasse ceux de la salle de sport.
¢ Abdominaux musclés et taille marquée, cuisses et bras galbés,
¢ Corps plus ferme, mieux tonifié et redessiné.
e Favorise la perte de graisse dans la région abdominale et les hanches (poignées d’amour).
e Accélere les résultats, sans effort, sans transpirer et sans aller a la salle de sport.

e Favorise la perte de graisse corporelle, dessine les muscles et accélére les résultats des
entrainements sportifs.

Les réponses ont été classées suivant une échelle allantde 0 a 5 :
0= Pas du tout d’accord; 1= Désacord; 2= Pas d’accord, ni en accord; 3= En accord; 4 =

Complétement d’accord.
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Lors de cette visite, le volontaire a apporté I'appareil d’electrostimulation et la créme conductrice

afin d’en contrdler le fonctionnement et le mode d’utilisation.

Au terme des évaluations, le volontaire a ensuite été libéré et informé qu’il devait revenir aprés 28

jours d'utilisation pour une évaluation finale.

8.3 Visite finale (V3) - 28 jours £2 jours

Aprés 28 jours d'utilisation, avec une fénetre de +2 jours, le volontaire est revenu pour réaliser
d’autres tests cliniques subjectifs et instumentaux, les mémes que ceux realisés lors de la visite
intermédiaire.

Par ailleurs, le medecin designé a verifié si le participant était en mesure d‘aller jusqu’au bout de
I’étude.

Lors de cette visite, le volontaire a rendu au centre de recherche 'appareil d’electrostimulation et la
creme électroconductrice.

9 RESULTATS ET DISCUSSION

A

64 volontaires (hommes et femmes) ont participé a cette étude, conformément aux critéres

d‘inclusion et d‘exclusion, pour la réalisation de ce test.

Les volontaires jugés aptes lors de la visite initiale, ont ensuite été divisés en deux groupes. 32
volontaires assignés au groupe 01 (G1), ont utilisé l'appareil délectrostimulation au niveau de
I'abdomen et des cuisses et les 32 volontaires restants assignés au groupe 02 (G2), ont utilisé

I'équipement sur les bras et sur les fessiers.

Une fois les tests finis et les mensurations corporelles effectuées, le G1 est considéré comme un
groupe représentatif de |'efficacité des appareils sur les cuisses et 'abdomen tandis que le G2 reste
le groupe temoin pour ces mémes zones. En ce qui concerne les bras et le muscle fessier, la
situation est inversée.

Parmi les 64 volontaires, 9 volontaires du Groupe 01 et 4 volontaires du Groupe 2 on été écartés

pour les raisons exposées ci-aprés :

e Les volontaires R24 et R47 du groupe 01 et le volontaire R18 du grupe 02 ont présénté des
effets indésirables.

¢ Les volontaires R29 et R52 du groupe 01 et les volontaires R19 et R21 du groupe 02
n’étaint pas présents lors de la visite 02, par conséquent leurs données n‘ont pas été
prises en considération pour I'étude.

e Les volontaires R40, R49, R50, R58 et R60 du groupe 01 et le volontaire R36 du

groupe 02 se sont retirés de |’étude pour des raisons personnelles, non liées a celle-ci.

Les autres volontaires, 23 du groupe 01 e 28 du groupe 02, ont terminé I'étude sans

présenter d'allergie sur la peau.

9.1 Sécurité
Au cours de I'étude, les effets indésirables suivants ont été observés:
e Le volontaire R18 (Groupe 02) a déclaré avoir souffert d’'une bronchopneumonie d'une

durée de 10 jours et dont l'intensité a été classée comme sévére.
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Le volontaire R24 (Groupe 01) aprés une chute, a declaré avoir souffert d’une entorse au
niveau du bras gauche, d'une durée de 10 jours et dont l'intensité & été classé comme
sévére.

Le volontaire R47 (Groupe 01) a déclaré avoir souffert des douleurs au niveau de la

colonne vertébrale pendant 6 jours.

Le volontaire R45 (Groupe 02) a déclaré avoir eu des douleurs musculaires moderées

aprés avoir joué au football.

Ces événements ne se sont produits qu’une seule fois, mais ont nécéssité I'utilisation de

médicaments, sans qu’il y ait une relation avec I'appareil d’électrostimulation testé. Tous les

volontaires, sauf R45, ont cessé d'utiliser I'appareil et ont eu une guérison compléte.

9.2

Démographie
Les volontaires de cette étude ont préséntés les profils démographiques ennoncés ci-aprés:

9.3

Age: L'age moyen des volontaires du groupe 01 était de 34,41 ans (allant entre

18 et 48 ans) et 27,69 ans pour les volontaires du groupe 02 (allant entre 18 et 50 ans).
Sexe: Les groupes étaient équilibrés en termes de genre. En effet, dans le groupe 01
figurait 17 hommes et 15 femmes et dans le groupe 02 figurait 15 hommes et 17 femmes.
Tabagisme: on a constaté que les participants des deux groupes ne fumaient pas. Un seul
candidat du groupe 02 a déclaré une consommation moyenne journaliére de 3 cigarrettes.
Consommation d‘alcool: on a constaté que les participants des deux groupes ne présentaient
pas de probléme lié a la consommation d’alcool. Un seul candidat du groupe 02 a déclaré

consommer en moyenne une boisson alcoolisée par jour.

Evaluation clinique

Ci-dessous sont représentés les résultats de I'évaluation clinique : fermeté des tissus, symétrie du

contour corporel, densité de la graisse localisée ainsi q’une évaluation générale des différentes

parties du corps (abdomen, bras, fessiers, cuisses).
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9.3.1 Abdomen
Obtenu & partir des données recueillies lors de I’évaluation clinique, le tableau suivant montre les

moyennes, le pourcentage attendu d'amélioration et le test comparatif statistique (7-Student) en

fonction du temps et des groupes. Pour cette partie le G1 est le groupe test et le groupe témoin

est le G2.
Symétrie Densité de la Evaluation |
Fermeté du contour graisse agénérale
Abdomen corporel localisée
G1 G2 Gl G2 Gl G2 G1 G2
V1 1,58 1,64 1,29 1,75 1,33 1,57 1,38 1,68
Moyenne V2 1,75 1,79 1,50 1,79 1,54 1,61 1,58 1,79
V3 1,79 1,86 1,67 1,86 1,75 1,64 1,75 1,82
% , V2 xV1 11% 9% 16% 2% 16% 2% 15% 6%
\Amélioration
V3 x Vi 13% 13% 29% 6% 31% 5% 27% 9%
V2 x V1** 0,043 0,103 0,022 0,573 0,022 0,573 0,022 0,184
V3 x V1** 0,022 0,056 0,001 0,326 0,000 0,490 0,001 0,161
Valeur de p* AV***(vz.vn
G1xG2 0,839 0,102 0,102 0,386
AVF** (y3.v1)
G1XG2 0,966 0,078 0,022 0,109

Légende: *p<0,05; **Hypothese: Il n'ya a pas de différence entre les périodes expérimentales;
***Hypothése: Il n'y a pas de différences entre les groupes; V (Visite); G1 (Groupe 01 = Test); G2 (Groupe 2

= Témoin).

Le graphique ci-dessous montre les pourcentages d’amélioration au fil du temps pour chaque

paramétre :
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bserver que le groupe test (G1) présgentait une

amélioration significative lors de toutes les phases de I'expérience de tous les paramétres.

Au moment de comparer les groupes, des différences notables ont été observées pour la densité de

la graisse localisée aprés 28 jours d’utilisation. (p=0,022).
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9.3.2 Bras

Obtenu a partir des données recueillies lors de I'évaluation clinique, le tableau suivant montre les
moyennes, le pourcentage attendu d'amélioration et le test comparatif statistique (7-Student) en

fonction du temps et des groupes. Pour cette partie le G1 est le groupe témoins et le groupe test
est le G2.

Symétrie Densité de la Evaluation
Fermeté du contour gralsse générale
Bras | corporel localisée
Gl G2 Gl G2 G1 G2 G1 G2
V1 1,83 2,07 1,79 2,18 1,75 2,14 1,79 2,14
Moyenne V2 1,83 2,18 1,83 2,25 1,75 2,18 1,83 2,21
V3 1,88 2,25 1,83 2,32 1,83 2,24 1,92 2,32
b V2 x V1 0% 5% 2% 3% 0% 2% 2% 3%
_Aomélim:aﬂnn V3 x V1 2% 9% 2% 7% 5% 5% 7% 8%
V2 x V1** 1,000 0,184 0,714 0,161 1,000 0,326 0,714 0,161
V3 x V1** 0,866 0,057 0,747 0,103 0,739 0,184 0,747 0,057
Valeur de p* | AV*¥**,.y,
G1xG2 0,360 0,800 0,685 0,800
AVF** (3 vy
G1xG2 0,580 0,501 0,923 0,374

Légende: *p<0,05; **Hypothése: Il n'ya a pas de différence entre les périodes expérimentales;

***Hypothése: Il n'y a pas de différences entre les groupes; V (Visite); G1 (Groupe 01 = Test); G2 (Groupe 2
= Témoin).

Le graphique ci-dessous montre les pourcentages d’amélioration au fil du temps pour chaque
paramétre :
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En analysant les données statistiques, on a pu observer que le groupe test (G2) présentait une
Iégére amélioration dans tous les paramétres analysés lors de toutes les phases de I'expérience.

Au moment de comparer les groupes, des différences significatives ont été observées pour ie dégrée
de la graisse localisée aprés 28 jours d'utilisation. (p=0,022).



9.3.3 Muscles fessiers
Obtenu a partir des données recueillies lors de I’évaluation clinique, le tableau suivant montre les

moyennes, le pourcentage attendu d'amélioration et le test comparatif statistique (T-Student) en
fonction du temps et des groupes. Pour cette partie le G1 est le groupe témoin et le groupe test

est le G2.

Symétrie Densité de la Evaluation
Fermeté du contour graisse générale
Muscles fessiers corporel localisée
1 générale
G1 G2 G1 G2 G1 G2 G1 G2
V1 1,83 2,04 1,75 1,93 1,75 1,86 1,79 1,96
Moyenne V2 1,92 2,18 1,88 2,11 1,88 2,00 1,92 2,11
V3 1,92 2,25 1,88 2,54 1,92 2,18 1,92 2,21
% V2 x V1 5% 7% 7% 9% 7% 8% 7% 7%
| Amélioration V3 x V1 5% 11% 7% 31% 10% 17% 7% 13%
V2 x V1*¥* 0,162 0,103 0,083 0,022 0,185 0,043 0,083 0,043
V3 x V1** 0,491 0,011 0,328 0,001 0,257 0,004 0,328 0,032
Valeur de p* Avé::g;-vn 0,577 0,602 0,874 0,854
Avgzég'“’ 0,352 0,028 0,377 0,456

Légende: *p<0,05; **Hypothése: Il n'ya a pas de différence entre les périodes expérimentales;
***Hypothése: Il n'y a pas de différences entre les groupes; V (Visite); G1 (Groupe 01 = Test); G2 (Groupe 2
= Témoin).

Le graphique ci-dessous montre les pourcentages d’amélioration au fil du temps pour chaque

paramétre :
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En analysant les données statistiques, on a pu observer que le groupe test (G2) présentait une
amélioration de tous les paramétres analysés lors de toutes les phases de |'expérience, a I'exception
de la fermeté des tissus pour les 14 premiers jours.

Au moment de comparer les groupes, des différences notables ont été observées pour la densité de

la graisse localisée aprés 28 jours d’utilisation. (p=0,022).



9.3.4 Cuisses
Obtenu a partir des données recueillies lors de I'évaluation clinique, le tableau suivant montre les
moyennes, le pourcentage attendu d'amélioration et le test comparatif statistique (7T-Student) en

fonction du temps et des groupes. Pour cette partie le G1 est le groupe test et le groupe témoin
est le G2.

Symétrie Densité de la Evaluation
Fermeté du contour graisse générale
Cuisse | corporel localisée
G1 G2 G1 G2 G1 G2 G1 G2
Vi 1,79 | 2,14 1,79 | 2,11 1,75 2,11 1,79 | 2,11
Moyenne V2 1,92 2,14 1,96 2,11 1,92 2,04 1,96 2,04
V3 2,08 2,21 2,08 2,21 2,08 2,14 2,21 2,18
o V2 x V1 7% 0% 9% 0% 10% -3% 9% -3%
(]
Amélioration | V3 x V1 16% | 3% 16% | 5% | 19% | 2% | 23% | 3%
V2 x V1** 0,185 1,000 0,043 1,000 0,043 0,161 0,043 0,161
V3 x V1** 0,005 0,424 0,005 0,326 0,003 0,713 0,005 0,490
Valeur de p* AV*F** o v1)
G1xG2 0,284 0,124 0,011 0,011
AV¥** 3 vy
G1xG2 0,095 0,210 0,036 0,042

Légende: *p<0,05; **Hypothése: Il n'ya a pas de différence entre les périodes expérimentales;

***Hypothése: Il n'y a pas de différences entre les groupes; V (Visite); G1 (Groupe 01 = Test); G2 (Groupe 2
= Témoin),

Le graphique ci-dessous montre les pourcentages d’amélioration au fil du temps pour chaque
paramétre :
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En analysant les données statistiques, on a pu observer que le groupe test (Gl) présentait une
amélioration significative dans tous les parameétres analysés lors de toutes les phases de
I’'expérience, a I'exception de la fermeté des tissus pour les 14 premiers jours.

Au moment de comparer les groupes, des différences notables ont été observées au niveau de
densité de la graisse localisée (p=0,011 e p=0,036) et pendant I'évaluation générale (p=0,011 e
0,042) aprés 14 et 28 jours d'utilisation.



9.4 Evaluation subjective

Ci-dessous sont représentés les résultats de |'évaluation subjective : fermeté des tissus, symétrie
du contour corporel, densité de la graisse localisée et une évaluation générale dans les différentes
parties du corps (abdomen, bras, fessiers, cuisses).

9.4.1 Abdomen

Obtenu a partir des données recueillies lors de I'évaluation subjective, le tableau suivant montre
les moyennes, le pourcentage attendu d'amélioration et le test comparatif statistique (7-Student)
en fonction du temps et des groupes. Pour cette partie le G1 est le groupe test et le groupe témoin
est le G2,

Symétrie Densité de la Evaluation |
Fermeté du contour graisse générale
Abdomen | corporel localisée
G1 G2 G1 G2 G1 G2 G1 G2
V1 1,43 1,43 1,30 1,43 1,04 1,21 1,39 1,57
Moyenne V2 1,74 1,71 1,65 1,64 1,52 1,46 1,70 1,86
V3 2,09 1,79 2,30 2,00 2,04 1,54 2,30 1,89
V2 x V1 21% 20% 27% 15% 46% 21% 22% 18%
% melhora
V3 x V1 45% 25% 77% 40% 96% 26% 66% 20%
V2 x V1** 0,005 0,103 0,043 0,184 0,002 0,070 0,050 0,058
V3 x V1** 0,013 0,077 0,002 0,095 0,000 0,071 0,000 0,059

Valor de p* | AV*** ;.

G1xG2 0,929 0,559 0,242 0,929
AV¥** 341
G1xG2 0,338 0,043 0,021 0,021

Légende: *p<0,05; **Hypothese: I| n'ya a pas de différence entre les périodes expérimentales;
*x**Hypothése: Il n'y a pas de différences entre les groupes; V (Visite); G1 (Groupe 01 = Test); G2 (Groupe 2
= Témoin).

Le graphique ci-dessous montre les pourcentages d’amélioration au fil du temps pour chaque

paramétre :
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En analysant les données, on a pu observer que le groupe test (G1) présentait une amélioration
significative de tous les paramétres lors de toutes les phases de |'expérience.

Au moment de comparer les groupes, des différences significatives ont été observées (p<0,05)
dans tous les paramétres (p<0,05) pendant les 28 jours dutilisation, a I'exception de la fermeté des
tissus.



9.4.2 Bras

Obtenu a partir des données recueillies lors de I’évaluation subjective, le tableau suivant montre
les moyennes, le pourcentage attendu d'amélioration et le test comparatif statistique (7-Student)

en fonction du temps et des groupes. Pour cette partie le G1 est le groupe test et le groupe témoin
est le G2.

[ Symétrie Densité de la 2 -
du contour graisse Evz:‘uéar::;n
Bras Fermeté corporel localisée 9
G1 G2 G1 G2 G1 G2 G1 G2
Vi 1,70 1,64 1,61 1,89 1,57 1,71 1,65 1,86
Moyenne V2 1,74 2,00 1,78 2,14 1,78 1,96 1,65 2,18
V3 1,78 2,07 1,74 2,32 1,74 2,61 1,74 2,54
o V2 x V1 3% 22% 11% 13% 14% 15% 0% 17%
(]
Amélioration V3 x V1 5% 26% 8% 23% 11% 52% 5% 37%
V2 x V1** 0,788 0,005 0,328 0,070 0,096 0,090 1,000 0,010
V3 x V1** 0,648 0,011 0,560 0,020 0,462 0,001 0,692 0,001
Valeur de p* | AV**¥,.y)
G1xG2 0,113 0,725 0,867 0,066
AVF** 2 vy
G1xG2 0,167 0,287 0,038 0,043
Légende: *p<0,05; **Hypothése: Il n'ya a pas de différence entre les périodes expérimentales;

***Hypothése: Il n'y a pas de différences entre les groupes; V (Visite); G1 (Groupe 01 = Test); G2 (Groupe 2
= Témoin).

Le graphique ci-dessous montre les pourcentages d’amélioration au fil du temps pour chaque
paramétre :
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En analysant les données, on a pu observer que le groupe test (G2) présentait une amélioration
statistiquement significative dans tous les paramétres lors de deux phases de |'expérience. Pour la
fermeté (p = 0,005 et p = 0,011) et I’évaluation générale (p = 0,010 et p = 0,017), et aprés 28
jours d'utilisation pour la symétrie du contour corporel (p = 0,020) et la densité de la graisse
localisée (p = 0,008).

Au moment de comparer les groupes, des différences notables ont été observées en ce qui concerne
le dégrée de la graisse localisée (p=0,038) et pendant |'évaluation générale (p=0,043).



9.4.3 Muscles fessiers

Obtenu a partir des données recueillies lors de I’évaluation subjective, le tableau suivant montre les

moyennes, le pourcentage attendu d'amélioration et le test comparatif statistique (7-Student) en

fonction du temps et des groupes. Pour cette partie le G1 est le groupe témoin et le groupe test est

le G2.
Symétrie Densité de la 2
Muscles fessiers du contour graisse Sl iy
corporel locallsée générale
Fermeté
G1 G2 G1 G2 G1 G2 G1 G2
Vi 1,52 1,79 1,78 1,75 1,52 1,68 1,57 1,79
Moyenne V2 1,70 2,00 1,74 1,93 1,74 1,96 1,70 1,96
V3 1,61 2,21 1,70 2,14 1,78 2,54 1,83 2,61
V2 xV1 11% 12% -2% 10% 14% 17% 8% 10%
% melhora
V3 xV1 6% 24% -5% 22% 17% 51% 17% 46%
V2 x V1** 0,213 0,011 0,714 0,170 0,057 0,003 0,328 0,134
V3 x V1** 0,747 0,003 0,648 0,013 0,208 | <0,001 | 0,208 <0,001
Valor de p* AV*¥**r v1y
G1xG2 0,790 0,212 0,620 0,783
AVF** (341
G1xG2 0,229 0,048 0,037 0,042

Légende: *p<0,05; **Hypothese: Il n'ya a pas de différence entre les périodes expérimentales;
**x*Hypothése: Il n'y a pas de différences entre les groupes; V (Visite); G1 (Groupe 01 = Test); G2 (Groupe 2 =
Témoin).

Le graphique ci-dessous montre les pourcentages d’amélioration au fil du temps pour chaque

parameétre :
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En analysant les données statistiques, on a pu remarquer que le groupe test (G2) présentait une
progression dans tous les facteurs, ainsi qu’une amélioration significative aprés 14 jours pour la
fermeté des tissus (p = 0,005 et p = 0,011) et la densité de la graisse localisée (p=0,003), mais
aussi aprés 28 jours pour le reste des parameétres (p<0,05).

Au moment de comparer les groupes, des différences notables dans tous les facteurs ont été

observées (p<0,05) aprés 28 jours d’utilisation, a I'exception de la fermeté des tissus.
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9.4.4 Cuisses
Obtenu a partir des données recueillies lors de I'évaluation subjective, le tableau suivant montre
les moyennes, le pourcentage attendu d'amélioration et le test comparatif statistique (7-Student)
en fonction du temps et des groupes. Pour cette partie le G1 est le groupe test et le groupe témoin

est le G2,

Densité de la

Symétrie 2 =
y du contour gralsse Evzl:atllon
CUIsses Fermeté corporel Ioca"ssée g nerale
G1 G2 G1 G2 G1 G2 G1 G2
V1 1,87 2,00 1,83 1,86 1,65 1,79 1,74 1,86
Moyenne V2 2,09 2,21 2,00 | 2,18 2,00 2,00 2,13 2,11
V3 2,30 2,18 2,74 | 2,14 | 2,35 2,00 2,74 2,11
o V2 x V1 12% 11% 10% 17% 21% 12% 23% 13%
o
lAmélioration V3 x Vil 23% 9% 50% 15% 42% 12% 58% 13%
V2 x V1** 0,022 | 0,110 | 0,043 | 0,059 | 0,008 | 0,083 | 0,025 0,070
V3 x V1** 0,030 | 0,345 | 0,001 | 0,133 | 0,001 | 0,136 | 0,003 | 0,129
Valeur de p* | AV**¥,.y)
G1xes 0,985 0,452 0,437 0,500
AVF** 31y
G1xG2 0,340 0,041 0,032 0,023

Légende: *p<0,05; **Hypothese: Il n'ya a pas de différence entre les périodes expérimentales;
***Hypothese: Il n'y a pas de différences entre les groupes; V (Visite); G1 (Groupe 01 = Test); G2 (Groupe 2
= Témoin).

Le graphique ci-dessous montre les pourcentages d’amélioration au fil du temps pour chaque

paramétre :

100% _

80% e

| 58%
60% 50%
40% 1
23% |
) 17% . co
20% 1 bt 12%  13%
0% 1° — ,
G1 ] G2 G1 ] G2 G1 I G2
Fermeté Symétrie du contour Densité de la Evaluation générale
corporel graisse localisée
¥V2 x V1 4V3 x V1

En analysant les données statistiques, on a pu remarquer que le groupe test (G1) présentait une
importante progression (p<0,05) ainsi qu’une amélioration statistiquement significative dans tous
les facteurs et dans toutes les phases.

Au moment de comparer les groupes, des différences significatives (p<0,05) dans tous les facteurs
ont été observées (p<0,05), I'exception de la fermeté des tissus aprés 28 jours d’utilisation.




9.5 Evaluation instrumentale

Ci-dessous sont représentés les résultats de I'évaluation instrumentale pour le poids et I'IMC, ainsi
que les messures de circonférences et de la quantité de graisse corporelie des différentes zones du

corps évaluées (abdomen, bras, fesses, cuisses).

9.5.1 Poids et IMC
Obtenu a partir des données recueillies lors de I'évaluation instrumentale, le tableau suivant montre

les moyennes, le pourcentage attendu d'amélioration et le test comparatif statistique (7-Student)
en fonction du temps et des groupes. Pour cette partie le G1 est le groupe test et le groupe témoin
est le G2. Dans cette partie, le G1 représente le groupe test pour les zones de 'abdomen et des

cuisses et le groupe G2 pour les bras et les fessiers.

Toutes les zones Pojds e
G1 : G2 G1 ' G2

A1 76,39 76,24 27,35 26,23

Moyenne V2 76,34 75,00 27,37 25,95

V3 75,98 75,26 27,20 26,11

% Amélioration V2 x V1 -0,1% -1,6% 0,1% -1,0%

V3ixVl -0,5% -1,3% -0,5% -0,5%

V2 x V1** 0,830 0,056 0,762 0,013

V3 x V1** 0,155 0,362 0,116 0,210
Test statistique* AV&‘I)"(‘&/;—VU 0,254 0,053
AV 0,756 0,938

Légende: *p<0,05; **Hypothése: Il n'ya a pas de différence entre les périodes expérimentales;

***Hypothése: Il n'y a pas de différences entre les groupes; V (Visite); G1 (Groupe 01 = Test abdomen et
cuisses); G2 (Groupe 2 = Test bras et fessiers).

Le graphique suivant montre les pourcentages d’amélioration au fil du temps pour chaque

paramétre :
Poids IMC
0,1% G1 G2
=
0,0% = |
-0,5% 1~ -0,5%
-0,5%
-1,0% -1,0%
-1,5% 1
2,0% +~
-25% | —
o —a Y2Vt V3%V

Le tableau ci-dessus montre une légére variation intervenue dans une période de 14 jours pour le

poids et I'IMC du groupe 2, et notamment significative pour I'IMC (p = 0,013).
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9.5.2 Abdomen

Obtenu a partir des données recueillies lors de I'évaluation instrumentale, le tableau suivant montre
les moyennes, le pourcentage attendu d'amélioration et fe test comparatif statistique (7-Student)
en fonction du temps et des groupes.

Pour cette partie le G1 est le groupe test et le groupe témoin est le G2.

Circonférence de la zone Graisse corporelle
Abdomen (en cm) (en mm)
G1 G2 G1 G2
V1 92,97 91,68 29,36 22,72
Moyenne V2 89,96 91,12 26,37 22,43
V3 89,54 90,33 25,83 22,23
V2 x V1 -3,2% -0,6% -10,2% -1,3%
% Amélioration
V3 x V1 -3,7% -1,5% -12,0% -2,1%
V2 x V1** 0,246 0,370 0,005 0,369
V3 x V1** 0,186 0,526 0,002 0,301
Test statistique* AVFR* o s
G1xG2 0,148 0,071
AVF*F* 31y
G1xG2 0,200 0,032

Légende: *p<0,05; **Hypothese: Il n'ya a pas de différence entre les périodes expérimentales;
***Hypothese: Ii n'y a pas de différences entre les groupes; V (Visite); G1 (Groupe 01 = Test); G2 (Groupe 2
= Témoin).

Le graphique suivant montre les pourcentages d’amélioration au fil du temps pour chaque

parametre :

0,0% 1~ i I -0,6% =,
KB 27 -1.5%

A -3,2% -3,7%

-5,0% -
-10,0%
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Circonférence de la zone (cm) Graisse corpprelle fﬁm)
V2 x V1 V3 x V1

En analysant les données statistiques, on a pu remarquer que le groupe test (G1) présentait une
progression dans la perte de mesures corporelles, ainsi qu‘une amélioration significative aprés 14
jours pour la graisse corporelle {(p = 0,005) et apers 28 jours d’utilisation (p=0,002).

Au moment de comparer les groupes, des différences notables dans le niveau de graisse corporelle

ont été observées (p=0,032) aprés 28 jours d’utilisation.
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9.5.3 Bras
Obtenu a partir des données recueillies lors de I'évaluation instrumentale, le tableau suivant montre

les moyennes, le pourcentage attendu d'amélioration et le test comparatif statistique (T-Student)
en fonction du temps et des groupes.
Pour cette partie le G1 est le groupe témoin et le groupe test est le G2.

Clrconférence de la zone Graisse corporelle
Bras (en cm) (en mm)
G1 G2 Gl G2
V1 30,78 29,67 12,99 12,70
Moyenne V2 30,62 29,36 12,30 12,07
V3 30,42 29,34 12,52 10,47
V2 xV1 -0,5% -1,1% -5,3% -5,0%
% Amélioration
V3 xV1 -1,2% -1,1% -3,6% -17,6%
V2 x V1** 0,529 0,020 0,060 0,177
V3 x V1** 0,165 0,023 0,583 0,030
Test statistique* AVERK
(V2-v1)
G1xG2 0,343 0,942
AVF*F* (y3.01)
G1XG2 0,591 0,237

Légende: *p<0,05; **Hypothése: Il n'ya a pas de différence entre les périodes expérimentales;
*x*¥Hypothése: Il n'y a pas de différences entre les groupes; V (Visite); G1 (Groupe 01 = Test); G2 (Groupe 2
= Témoin).

Le graphique suivant montre les pourcentages d'amélioration au fil du temps pour chaque

parameétre :
0,0% T L - T —+
'0,5“/0_1 T
P o2 it l———
-5,0% 1~
-10,0% +
-15,0% | -
1 -17,6!%
-20,0% .
-25,0% |
_ G1 G2 G1 G2 _
Circonference cile [a zone (cm) Graisse Cor‘;orelle {mm) [
V2 x V1 V3x V1

En analysant les données statistiques, on a pu remarquer que le groupe test (G2) présentait une
progression au niveau de la circonférence de la zone, ainsi qu’une amélioration significative aprés
14 jours (p=0,020) et 28 jours (p=0,023) ; et 28 jours pour la graisse corporelle (p=0,030).

Au moment de comparer les groupes, il ny avait pas de différences significatives observées,
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9.5.4 Muscles fessiers

Obtenu a partir des données recueillies lors de I'évaluation instrumentale, le tableau suivant montre
les moyennes, le pourcentage attendu d'amélioration et le test comparatif statistique (7-Student)
en fonction du temps et des groupes.

Pour cette partie le G1 est le groupe témoin et le groupe test est le G2.

Circonférence de la zone Graisse corporelle
Muscles fessiers (en cm) (en mm)
G1 G2 G1 G2
V1 101,17 102,74 29,48 28,63
Moyenne V2 100,44 100,53 27,43 25,78
V3 100,89 99,83 29,07 24,24
. V2 x V1 -0,7% -2,2% -6,9% -9,9% .
% Amélioration
V3 x V1 -0,3% -2,8% -1,4% -15,3%
V2 x V1** 0,113 0,211 0,080 0,003
V3 x V1** 0,412 0,029 0,685 <0,001
Test statistique * AVF*% 5 1)
G1xG2 0,690 0,591
K % K
V™ 0,188 0,007

Legende: *p<0,05; **Hypothése: Il n'ya a pas de différence entre les périodes expérimentales;
***Hypothése: Il n'y a pas de différences entre les groupes; V (Visite); G1 (Groupe 01 = Test); G2 (Groupe 2
= Témoin),

Le graphique suivant montre les pourcentages d'amélioration au fil du temps pour chaque

paramétre :
0,0% (. E> f a 1
-0,7%0,3%
=2,2%
-2,8%
-5,0%
-10,0% +~
-15,0%
-20,0%
-25,0% |
Gl - G2 G1 G2
i Circonferance Te la zone (cm) Graisse corqoreile (mm)
V2 x V1 V3 x V1

En analysant les données statistiques, on a pu remarquer que le groupe test (G2) présentait une
progression dans les deux paramétres, cette amélioration ayant été significative aprés 28 jours
pour la circonférence de la zone (p = 0,029). Pour la graisse corporelle c’est aprés 14 jours
d’utilisation (p=0,002) mais aussi (p=0,007) apres 28 jours d’utilisation.

Au moment de comparer les groupes, des différences notables dans le niveau de graisse corporelle

ont été observées (p=0,007) aprés 28 jours d’utilisation.
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9.5.5 Cuisses

Obtenu a partir des données recueillies lors de I'évaluation instrumentale, le tableau suivant montre
les moyennes, le pourcentage attendu d'amélioration et le test comparatif statistique (7-Student)
en fonction du temps et des groupes.

Pour cette partie le G1 est le groupe test et le groupe test est le G2.

Circonférence de la zone Graisse corporelle
Cuisses (en cm) (en mm)
G1 G2 G1 G2
V1 55,96 56,79 24,13 22,01
Moyenne V2 55,57 55,66 21,43 21,15
V3 55,34 56,04 20,60 21,43
V2 x V1 -0,7% -2,0% -11,2% -3,9%
% Amélioration
V3 x V1 -1,1% -1,3% -14,6% -2,6%
V2 x V1** 0,445 0,175 0,011 0,053
V3 x V1** 0,247 0,450 0,027 0,526
Test statistique * AVF** o 41
G1xG2 0,777 0,188
AVF** (y3.v1)
G1xG2 0,547 0,049

Légende: *p<0,05; **Hypothése: Il n'ya a pas de différence entre les périodes expérimentales;
#**Hypothése: Il n'y a pas de différences entre les groupes; V (Visite); G1 (Groupe 01 = Test); G2 (Groupe 2
= Témoin).

Le graphique suivant montre les pourcentages d’‘amélioration au fil du temps pour chaque

paramétre :
e gy 1
0,0% ——
L7 0% 1% -2,0% -1,3% 2,6%
- 0,
-5,0% 3,9%
-10,0% +~
-15,0% 4~
-20,0% 4+~
-25,0% | 7
¥ G1 G2 61 G2 '
Circonférence Le la zone (cm) Graisse cor;:\crelle (mm)
nV2x Vi1 V3 x V1

En analysant les données statistiques, on a pu remarquer que le groupe test (G1) présentait une
progression au niveau de la graisse corporelle aprés 14 jours d'utilisation de I|‘appareil
d’electrostimulation (p=0,011) mais aussi (p=0,027) aprés 28 jours d’utilisation.

Au moment de comparer les groupes, une différence significative a été observée au niveau de la

graisse corporelle aprés 28 jours d’utilisation (p=0,049).
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9.6 Questionnaire d’'évaluation

Les graphiques suivants montrent les résultats obtenus lors de la visite 02 (qui s’est faite 14 jours
aprés le début de I'évaluation) et de la visite 03 (qui a eue lieu 28 jours aprés le début de
I'évaluation) pour chaque groupe et pour chaque énoncés suivants :

9.6.1 “Aide a la perte de la graisse corporelle localisée et dessine les muscles méme sans faire du
sport”

D'aprés les graphiques suivants, on a observé qu’aprés 14 jours d'utilisation, 35% des volontaires du

Groupe 1 (abdomen et cuisses) étaient "d'accord" ou "complétement d'accord" avec I'énoncé contre
43% dans le groupe 2 (bras et muscles fessiers). Au bout de 28 jours d'utilisation, ces pourcentages
ont atteint respectivement 45% et 50%.

En prenant en compte l'ensemble des volontaires, il a été constaté qu’aprés 14 jours, 40% des
volontaires étaient "d'accord" ou "complétement d'accord" avec I'énoncé ci-contre: "aide & /a perté de
graisse locale et la définition musculaire méme sans faire du sport”. Aprés 28 jours, ce chiffre a
atteint 48%.

Résultats aprés 14 jours d'utilisation

Aide a la perte de la graisse corporelle localisée et dessine les muscles mais sans faire du sport
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Résultats aprés 28 jours d‘utilisation

Aide a la perte de la graisse corporelle localisée et dessine les muscles méme sans faire du sport
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9.6.2 “Augmente davantage les performances physiques qu’en s‘entrainant dans une salle de sport”

D'aprés les graphiques suivants, on a observé que 30% des volontaires du Groupe 1 (abdomen et
cuisses) étaient "d'accord” ou "complétement d'accord”" avec I'énoncé contre 43% dans le groupe 2
(bras et muscles fessiers). Au bout de 28 jours d'utilisation, ces pourcentages ont atteint
respectivement 59% et 46%.

En prenant en compte I'ensemble des volontaires, il a été constaté que 37% des volontaires étaient
"d'accord” ou "complétement d'accord” avec I'énoncé ci-contre: "augmente davantage les
performances physiques qu’en s’entrainant dans une salle de sport”. Aprés 28 jours, ce chiffre a
atteint 52%.

Résultats aprés 14 jours d‘utilisation

Augmente davantage les performances physiques qu’en s’entrainant dans une salle de sport
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9.6.3 "Abdominaux mieux dessinés et taille marquée; cuisses et bras galbés ”

D'aprés les graphiques suivants, on a constaté que 20% des volontaires du Groupe 1 (abdomen et
cuisses) étaient "d'accord" ou "complétement d'accord” avec I'énoncé contre 29% dans le groupe 2
(bras et muscles fessiers). Au bout de 28 jours d'utilisation, ces pourcentages ont atteint
respectivement 50% et 32%.

En prenant en compte I'ensemble des volontaires, il a é:té observé que 25% des volontaires étaient
"d'accord" ou "complétement d'accord" avec I'énoncé ci-contre: "abdominaux mieux dessinés et taille
marquée; cuisses et bras galbés". Aprés 28 jours, ce chiffre a atteint 40%.

Résultats aprés 14 jours d’utilisation

Abdominaux mieux dessinés et taille marquée; cuisses et bras galbés
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9.6.4 “Corps plus ferme, tonifié et redessing"

D'aprés les graphiques suivants, on a constaté que 35% des volontaires du Groupe 1 (abdomen et
cuisses) étaient "d'accord” ou "complétement d'accord” avec I'énoncé contre 50% dans le groupe 2
(bras et muscles fessiers). Au bout de 28 jours d'utilisation, ces pourcentages ont atteint
respectivement 45% et 50%. En prenant en compte I'ensemble des volontaires, il a été observé que
44% des volontaires étaient "d'accord" ou "complétemen:c d'accord" avec I'énoncé ci-contre: "corps

z

plus ferme, tonifié et redessiné ". Aprés 28 jours, ce chiffre a atteint 48%.

Résultats apres 14 jours d‘utilisation

Corps plus ferme, tonifié et redessiné

60%
50%

40%

30%

20%

10%

0%
Groupe 1 Groupe 2 Général

w Pas du tout d'accord W Désacord u Pas d‘accord, ni en accord @ Enaccord w Complétement d'accord

Résultats aprés 28 jours d'utilisation

Corps plus ferme, tonifié et redessiné

60%
50%

40%

30%

20%
10%

0%

Groupe 1 Groupe 2 Général

®@Pas du tout d’accord # Désacord M Pas d’accord, ni en accord ® En accord @ Complétement d'accord

27



r MEDCIN INSTITUTO DA PELE
9.6.5 '"Perte de graisse dans |la région abdominale et les hanches (poignées d’amour) "

D'aprés les graphiques ci-dessous, on a constaté que 45% des volontaires du Groupe 1 (abdomen et
cuisses) étaient "d'accord" ou "complétement d'accord” avec I'énoncé contre 50% dans le groupe 2
(bras et muscles fessiers). Au bout de 28 jours d'utilisation, ces pourcentages ont atteint
respectivement 50% et 54%. En prenant en compte I'ensemble des volontaires, il a été observé que
48% des volontaires étaient "d'accord" ou "complétemen} d'accord" avec I'énoncé ci-contre: "perte de
graisse dans la région abdominale et les hanches (poignées d’amour)". Aprés 28 jours, ce chiffre a
atteint 52%.

Resultats apreés 14 jours d'utilisation

Perte de graisse dans la région abdominale et les hanches (poignées d’amour)
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9.6.6 “Accélére les résultats, sans effort, sans transpirer et sans aller a la salle de sport”

D'aprés les graphiques ci-dessous, on a constaté que 30% des volontaires du Groupe 1 (abdomen et
cuisses) étaient "d'accord" ou "complétement d'accord" avec I'énoncé contre 54% dans le groupe 2
(bras et muscles fessiers). Au bout de 28 jours d'utilisation, ces pourcentages ont atteint
respectivement 60% et 58%. En prenant en compte I'ensemble des volontaires, il a été observé que
44% des volontaires étaient "d'accord" ou "complétement d'accord" avec I'énoncé ci-contre:
"accélére les résultats, sans effort, sans transpirer et sans aller a la salle de sport ". Aprés 28 jours,
ce chiffre a atteint 58%.

Résultats aprés 14 jours d’utilisation

Accélére les résultats, sans effort, sans transpirer et sans aller a la salle de sport
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9.6.7 ‘"Favorise la perte de graisse corporelle, dessine les muscles et accélére davantage les

performances physiques”
D'apres les graphiques ci-dessous, on a constaté que 40% des volontaires du Groupe 1 (abdomen et

cuisses) étaient "d'accord" ou "complétement d'accord” avec I'énoncé contre 43% dans le groupe 2
(bras et muscles fessiers). Au bout de 28 jours d'utilisation, ces pourcentages ont atteint
respectivement 55% et 46%. En prenant en compte I'erisemble des volontaires, il a été observé que
42% des volontaires étaient "d'accord" ou "complétement d'accord" avec I'énoncé ci-contre: "
“favorise la perte de graisse corporelle, dessine les muscles et accélére davantage les performances
physiques ". Aprés 28 jours, ce chiffre a atteint 50%.

Résultats aprés 14 jours d'utilisation

Favorise la perte de graisse corporelle, dessine les muscles et accélére davantage les
performances physiques
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Résultats aprés 28 jours d’utilisation

Favorise la perte de graisse corporelle, dessine les muscles et accélére davantage les
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10 CONCLUSION

L'appareil d’electrostimulation Body Control System dont |’étude clinique a été financée par la
Société Polimport Comercio e Exportagdo Ltda., a été partiellement évalué pendant la période
du 04.09.2013 au 01.11.2013, en respectant le protocole ci-dessous:

o EN0291-13-. ETUDE CLINIQUE REALISEE AFIN D'EVALUER L'EFFICACITE D'UN APPAREIL
D’ELECTROSTIMULATION POUR LE REMODELAGE CORPOREL.

Les conditions dans lesquelles le produit décrit ci-dessus a été évalué et I'échantillon des

volontaires étudié, les données racueillis nous permettent de conclure que:

o Evaluation clinique

L'appareil d‘electrostimulation étudié a apporté une amélioration clinique de tous les parametres
suivis (fermeté, symétrie du contour corporel, densité de graisse corporelle et de Iévaluation
générale) de la totalité des zones évaluées (abdomen, bras, muscles fessiers et cuisses) aprés 14 et
28 jours d’utilisation continue,

Cette amélioration était statistiquement significative (p <0,05) pour tous les paramétres et toutes
les phases de la zone de I'abdomen, ainsi que pour les paramétres de symétrie du contour corporel,
de la densité de graisse corporelle et pour I’évaluation générale. En ce qui concerne la fermeté,
I'amélioration a été constatée aprés 28 jours d'utilisation dans les zones des muscles fessiers et des
cuisses.

Lorsqu‘on compare les groupes, des différences significatives ont été observées au bout de 28 jours
d'utilisation (p < 0,05) pour la densité de graisse corporelle, au niveau de l'abdomen ainsi que
pour le paramétre de la symétrie du contour corporel. On a observé également des différences
significatives aprés 14 et 28 jours d’utilisation pour les muscles fessiers et les cuisses, pour les

paramétres de la densité de graisse corporelle et pour I'évaluation générale.

« Evaluation Subjective

Aprés 14 jours d’utilisation cette amélioration était statistiquement significative (p <0,05) pour tous
les paramétres de toutes les zones de I'abdomen et des cuisses, pour ceux de fermeté ainsi que
pour l’évaluation générale au niveau du bras. On a constaté également une amélioration
significative des paramétres de fermeté et de densité de la graisse corporelle des muscles fessiers.
Apreés 28 jours d’utilisation, on a constaté une amélioration statistiquement significative pour toutes
les zones et tous les paramétres (p<0,05).

Lorsqu‘on compare les groupes, des différences significatives ont été observées au bout de 28 jours
d'utilisation (p < 0,05) pour la densité de graisse corporelle et I’évaluation générale au niveau de
toutes les zones ainsi que pour le paramétre de la symétrie du contour corporel de I'abdomen, les

muscles fessiers et les cuisses.
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Evaluation instrumentale
L'utilisation continue de I'appareil d’electrostimulation au bout de 14 et 28 jours a
apporté une amélioration lors de [’évaluation instrumentale de tous les paramétres
(symétrie du contour corporel, densité de graisse corporelle) et sur la totalité des zones
évaluées (abdomen, bras, muscles fessiers et ‘cuisses) ainsi qu‘une réduction de
mensurations dans toutes les zones évaluées. Lorsqu’on compare les groupes, des différences
significatives ont été observées au bout de 28 jours d'utitisation (p < 0,05) pour la densité

de graisse corporelle et dans la zone de |'abdomen, des muscles fessiers des cuisses.

e Questionnaire d’évaluation
> Aprés une utilisation pendant 14 et 28 jours respectivement, 40% et 48% des volontaires
étaient "d'accord" ou "complétement d'accord" avec I'énoncé ci-contre: "aide & la perte de
graisse locale et la définition musculaire méme sans faire du sport”.

> Aprés 14 et 28 jours d’utilisation respectivement, on a observé que 37% et 52% des
volontaires étaient "d'accord"” ou "complétement d'accord” avec I'énoncé : "augmente
davantage les performances physiques qu’en s’entrainant dans une salle de sport".

> Aprés 14 et 28 jours d'utilisation respectivement, on a observé que 25% et 40% des
volontaires étaient "d'accord" ou "complétement d'accord" avec I'énoncé : "Abdominaux
mieux dessinés et taille marquée, cuisses et bras galbés”.

> Aprés 14 et 28 jours d’utilisation respectivement, on a observé que 44% et 48% des
volontaires étaient "d'accord" ou "complétement d'accord" avec |'énoncé : "Corps plus ferme,
tonifié et redessiné".

» Aprés 14 et 28 jours d'utilisation respectivement, on a observé que 48% et 52% des
volontaires étaient "d'accord" ou "complétement d'accord" avec I'énoncé : "Perte de graisse
dans la région abdominale et les hanches (poignées d‘amour)".

> Aprés 14 et 28 jours d'utilisation respectivement, on a observé que 44% et 58% des
volontaires étaient "d'accord" ou "complétement d'accord" avec I'énoncé : "Accélére les
résultats, sans effort, sans transpirer et sans aller a la salle de sport”.

> Apres 14 et 28 jours d'utilisation respectivement, on a observé que 42% et 50% des
volontaires étaient "d'accord" ou "complétement d'accord” avec I'énoncé : " Favorise la
perte de graisse corporelle, dessine les muscles et et permet d'améliorer plus rapidement

ses performances sportives ".

Osasco, le 25 novembre 2013.

Directrice de recherche
Responsable de
Chercheur principal I'étude

- DR ’
V3wt L Akl / W i

Controle qualité

Dermatologue CRM Patricia C. P. Bombarda David de Sa Filho
66.293-SP Biochimiste Chimiste
CRF 44.770-SP CRQ 04402151
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APPENDICE A

ERTIFK

CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE
CERIIFICADO DE AVALIAC R0 DA CONFORMIDADE.

CRRITFICADO DE EVALUACION DE CONFORMIDAD

NCC 12.0759

Y ACCREDITED BY CGURIE

Prowfiec
Privtuss
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Aparelho de Eletroestimulagio

Madel « Type Rel
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Modelo  Lipo de e ferencia

Body Control System (BCS)*

Namie and address ol the applicant
Nome ¢ e ¢0 Jdo <olicizan:,
Nombze v Dizeccidn del solieeae

CLAC IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA
Rodovia BR 10! NORTE S/N°®, KM 265, Laranjciras Velha
CEP 29.162-122, Serra/ ES

CNPJ: 31.274.384/0001-64

Nanne and address of the manulacturer
Nome ¢ edersgo do fab:ica
Nombie v Diteccion del luhicane

Sport-Elec
31 rue due Breton, 27520 — Rourgtheroulde, France.

Namwe and skdress ol the Tactory
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Xiamen Metrotec Electronic Industry Co., Ltd.
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ABNT NBR IEC 60601-1-4: 2004
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Raf. Certif, No, /1 N do Ce

NCC 12.0759

1EC GhGuY

CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATEASSUED BY A CERTIFICATICN BGDY ACCREINTED BY CGORE

(a0 i ‘ el LT M2 T OO LA 0 W

CONFORMITY ASSESSMENT CERTIFICATE
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Modelo  Tipode e i Body Control System (BCS)*
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) . CLAC IMPORTACAQ E EXPORTACAQ LTDA
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CNPJ: 31.274.384/0001-64
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Name and iddress alihe mannlinetirer Sport-Elec

Nome ¢ endesego do tabricae
R R O 31 rue due Breton, 27520 - Bourgtheroulde, France.

Name il adddress ol the factory Xiamen Metrotec Electronic Industry Co., Ltd.
Nome ¢ eadersgo da labrica BLD. No.43¥4546, Siming Industry Park Meixi RD.,
Nohze y Disecian Del tabica Ind. Area Circling E. Sea, Tong'An, Xiamen, China
Alimentacao: 3 pilhos de 1,5V lipo LR&/AA
Rintings ol pring duirteristiv 1PX0
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NCC 12.0759

1EC Loood

1) Produte:
O Aparclho de Eletroestimulagio, modelo Body Control System, abaixo qualificade em termos de suas especificaghes, andlises ¢
ensaios a que foi submetido conforme documentagido descritiva.

Relatdrio(s) de Ensaiofs) ¢ Labaratério(s) ¢ Relatdrio de Avaliagiio da Conformidade Téenicn:

Laboratério Relatério de ensaio Norma aplicivel Data de embssio

Intertek Testing Services Shewhen | 511004453 IEC 60601-1:1988+A1:1991+A2:1995 177112011
Ltd. Guangzhou Branch

Interiek Tesling Services Shenzhen

Ltd. Guangzhou Branch ZAN, 2y

IEC 60601-2-10:1987(First Ed.) + Am,1(2001) 17/11,2011

Intertek Testing Services Shenzhen

Ltd. Guan&yhou Bran_ch 28RO

GZ11100449-1 LEC 60601-1-2:2001+A1:2004

Relatdrio de avaliagdo da conformidade técnica: RACT 14260/11.1.

Caracleristica (écnica:

Alimentagdo: 3 pilhas de 1.5V tipo LR6/AA

Versio do Sofiware : BCS-B

IPX0

Modo de operagio continua

Equipamento energizado intemamente.

Tipo da parte aplicada: BF

[Equipamento ndo adequado para uso na presenca da mistura de anestésico inflamavel com ar ou oxigénio ou éxido nitroso.

* Acessorios:
BCS ABDOS
BCS DUO
BCS SHORT
Cinto multifungoes

Condicdio de emissio:
Lnsaio de tipo. avaliagdo e aprovagio do Sistema de Gestio da Qualidade do fabricante, seguido de um acompanhamento a cada 12
meses. por meio de auditorias, do controle da qualidade da fébrica.

Especificacies:

0 BODY CONTROL. SYSTEM é um aparelho de gindstica passiva por eletroestimulagio, com o objetivo de afinar a silhueta.
tonificar imisculos, massagear, promover a manutengdo muscular. fismeza e for¢a muscular, aluando nas massas musculares (cintura,
abdomen, gliteos, coxas, pemnas, bragos). Possui 4 programas que permiteim escolher por efeilo de “contragdo-repouso™ os musculos
que descja treinar:

Programa 1 : Firmeza
Frequéncia — 70Hz

Tempo de trabalho = 2.5 segundo
Tempo desligado = 2.5 segundo
Sobe ¢ desce = 2 segundo
Tempo = 20 minutos

Programa 2:Manutengiomuscular
Frequéncia — 60Hz

Tempo de tmbalho = 3.5 segundo
Tempo desligado ~ 3.5 seguindo
Sabe e desce — 2 segundo

Tempo = 26 minutos

Proprama 3: Forga miscular
Frequéncia — S0H7

Tempo de imbalho — 4.5 segundo
Tempu desligado = 4.5 segundo

Programa 4: Massagem
Frequéncin - S0H,
Tempo de Irabatha — 5.5 segundo

Gy q

Tempo gndo — 5.5 segl

Sobe ¢ desee — 2 segundo
Tempo = 30 minutos

Sobe e desce — 2 segundo
Tempo ~ 40 minutos

As frequéncias e as larguras de impulsos de cada programa foram definidas para responder perfeitamente as necessidades de todos:
* Treinar o masculo sem forgar e facilitar a sua recuperagio apos um esforgo.

¢ Melhorar a firmeza dos tecidos

¢ Remodelar a silhueta

Associagio NCC Certificagaes do Brasil
Acreditagio CGCRE n® 00M (16/10/2003)

www.nee.orgbr
Brasil

Insied Drane - Datade amissio s Focha de T emision: 18 10:2012

Vabu ancel - Vilido wd Vahdid: 020042017

Initd eertilication date - Data diceortitivagdo smieinds Feeha de L eertiliencion el 020420102
Revision  Revisdo Ravision: 02

TR ENCC 104 Rev0

Page
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Ret. Certit No, - N do Certificado

NCC 12.0759

Irc vuout

Documentagiio descritiva do equipamento:
Documento Descricfio

Manual Manual de Instrugdes (19/09/2012)
Formulirio Reyistro Mestre do Produte
Documento Lista de Conmponentes Criticos -
Declaragdo Declaracio informando que o produto ndo sofreu alteragio no projeto 14/03/2012
Declarasﬁn Declaracdo de similaridade de modelos 1RA2011

T) Observagdes:
Este Certificado ¢ vilido a para 0s equip tlos de modelos idénticos aos equip tos efeli te cnsaiados. Quaisquer
modificagdes nos projetos, bem como a utilizagdo de componentes e/ou materiais diferentes daqueles definidos pela documentagao
descritiva dos equipamentos, sem a prévia autorizagio da NCC, invalidario este Certificado.
O usudrio tem a responsabilidade de assegurar que o0s produtos serdo instalados em atendimento as instrugdes do fabricante e as nornas
aplicadas a estes.

Histérico da Revisiio:

Revisdo | N° do processo Ceriificado Da(a da emissdie Descricio
14260/11.1 NCC 12.0759 02/04/2012 Emissdo inicial

14260/11.1 NCC 12.0759 11/04/2012 Alteracdo do detentor da tecnologia
14260/11.1 NCC 12.0759 15/10/2012 Inclusdo de acessdrio e correcdo da nomenclatura para “BCS”

Assoclagdo NC.C Certificagies do Brasil
Acreditagio CGCRE n® 0034 (16/10/2003)
\\\\'\\‘lnccll)rglhr
Brasil
Pssane] Dhare o Dty e sonpssdlon s Facha e fn crosion: 18710.2012
Watid until s Vilido e Validad: 02:04:2017
Initial centification dite © Data div certilicagdo inicial Fechi de T eertilicaeiin miciad: 024042012
s dsion ¢ Revinio Rovissin: 02

Wogem 4 4 FNCC 194 Res)
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APPENDICE B Manual do Equipamento

SPORT-ELEC

ELECTRO-STIMULATION

T, =

L'IA‘L MUSCLESJABDOSY4FRESSIERS]

www.sport-elec.com

SPE
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DESCRICAO DO APARELHO
BODY CONTROL SYSTEM

1 - Indicador do nivel de poténcia

2 - Teda de poténcia {Canal A)
+:para aumentar 3 poténda /nivel 0 3 64
- : para diminuir a poténda / nivel 64 a 0

3 - Teda de poténcia iCanal B)
+:para aumentar a poténda /nivel 0 a 64
-:ppara diminulr a poténda / nivel 64 a 0

4_EqilcD

5 - Indicador de programa

6 - Teda de seleso dos programas
T - Teda ON/OFF

8 - Indicador de desconexso : segmento 1 plsca quandoo
cInto { ou o short) estd desconectado

9. Indicador de pilha :
segmento 6 plsca quando as pllhas estio fracas
segmento 10 pisca quando as plihas estao gastas

0S PROGRAMAS

[PROG 1 [T 4 [ZTIE] FORGA MUSCULAR
Freqoénda = 70Hz Frequénda = 50Hz
Tempo de trabalho = 2.5 segundo Tempo de rabalho = 4.5 segundo
Tempo desligado = 2.5 segundo Tempo desligado = 4.5 segundo
Sobe e desce =2 segundo Sobe e desce =2 segundo
Tempo = 20 minutos Tempo = 30 minutos

ETIFIMANUTENGCAO MUSCULAR [ITT] MASSAGEM
Frequiénda = 60Hz Frequénda = 50Hz
Tempo de trabalho = 3.5 segundo Tempo de trabalho = 55 segundo
Tempo desligado = 3.5 segundo Tempo desligado = 5.5 segundo
Sobe e desce = 2 segundo Sobe e desce = 2 segundo
Tempo = 26 minutos Tempo = 40 minutos

“OBTER UMA CONTRACGAO MUSCULAR ADEQUADA”

QO mejhor efelto & obtido quando sente que a sensibllidade dos seus misados responde 30 estfmulo elétrico do BODY CONTROL
SYSTEM, assim sendo :

- Pode sentir 35 contragoes

- Pode observar as contragbes

- As contrag0es s3o pal pavels

As sensacbes axparimentadas nunc devem ser desconfortivels
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INTRODUGAO

Ataba de acquirr um apare’ho ce eletroestimula; 20 muscalar equipaco com azess3riols) projztados e fabricados pela empresa

SPCATEIECH INSTTIUT #ranga).

Agradecencs a sua confanga e aconszlhamas que fam” larlse se culdadosamenla Com s elementes & segul’ darague 3 JI°17acdd

deste aparc na lhe ce toal sailslfagan

Q S0RT | [12® Iy espedialmante projelade Dara wse na cnlura, gliteos, bra;os e demas.

GENERALIDADES

3013¥ CONTROI SYST: Mt orojetado oara muheras & hamens SI2oZUpa39s ZCM a 5Ja aparengla.

QBODY CONIRSL SYSIEM, anarelha ce g ndslica passiva per eletroestimulagac, permite escaher 2of elfelto G2 “2en1:agad 12poJso”

05 MUsCJ 05 que dese)a treinar.

G cbjeirva co BODY CONTRC: SYSTEN ¢ o seguinte: afina: a sllhueta atusndo nas massae musau'ares (cintura, abdomen, glileas,

caxas, pernas)

Jesenvelver ceros mdscuos mals especificamente (peltora's, apdominas, biceds.).
20[3Y CONTROL SYST: Mzonterm 4 programas orlunces ca pasgulsa SPOR ELECE,

As frequencias e as larguras ce Impulsos de caca procrama foram cefintdas para responder perfetamente & necessidedes ce taces:

+ Tr2inar 9 MUSZU/o w2m forgar ¢ fac1ar 2 5ua o-UReragao apds um esforge:

«Melnorar 3 firmeza cos tecdos
+Rerrodeiar a s™ueta

T conclusao, ce aoorde camm a nossa atlvidace, <ertas musculos 530 mas ou menas desenvalyides Qutras $30, 3¢ Contrdr o, pouce

sclicltacas ¢ se atrofiam. £ n0sso 07ganisimo COMDIeence Mais ce 600 mdsculos. A forma e a narmonla do nosso corpe depende
dos nosses musculas. O 300Y CONIROI SY5T2Vipermite ativar Um grupd mascdlar, semm 2sforco Ga sua parte. A sua utlllzzgac

didniz da'd mals w'gor a sua mJszulatura.

ADVERTENCIA - LER ANTES DE UTILIZAGAO :

Q geracor estd eqJipzdd oM Jm YsLerma ce seguransa para

aviar cue o utilizador spere ‘ncaretamente 9 apare ho.

Antes de quaiquer utiilza;ac, venficar 08 seguinies tens.

+ G apare hs cave ser conedade a um Zessdrlo colacds
scbre o Corpe (S colocar 3 funclona® um aparelhio sem cus
esteestela conectadn 3 Um acesssro, a pressad dateca’+
D13 aUMENLAF 3 pC1éNCa, 3C 3n3% 3 3egUran;a).

« Qs pietrocas cevem ser untados com o Cleme eelrocondu-
10",

« Q apare hg cavx ser devicamente conet»ds & 2 fichas 4o
acesseelo.

» Muslas corctamante os azessdrics pafa cus os eletrodos
figuem err contato com apele.

ATENGAQ : Se devocar sc COm 35 aces8AM1a% ¢ Rauver Uma

DerGa parcla de contata cos eletrodas com a pele o apare

N0 parard de funclonar tatlva;de da seguranza).

CONTRA-INDICAGOES

Nao utiizar o aparetho SPORT-ELEC? ;

*Scbre 3 area cardiaca

* 50 [0 DOMEJor Co um es1iMJUlACO? C3/C aCC IM3EM passs;

*S5e for portador ce um Imp-ante addeminai. Nac fol ce
monstrads gue a utillzagao de um eet:castimalaco num
molante abcominal ¢ cesaravica ce rlsce.

i casd de grawider

* Apds 0 parto, esperar 6 semanas anites da utlliza 2

*ispere mo MINIMo 3 meses apds Uma cesarlana e Losu te
052U meclco antas de utllzar 0 BGS.

2 m caso de cancrs, 05 efeitos de um estimule elotrico nos
tecdos canceroscs sac desconhectdas.

'2m caw de patoiogla nedrom.scalar

*im casd de patologla hemortaglca

I. INSERCAO DAS PILHAS

Cerlfque-s¢ 62 cue D apare n osia derigaco.

Abra 9 compart mento das piinas, nirodusza 3 pilhas 2122 nas de 15V AA Lipo L RG 1o compartimente e feche a calic.
Sespelle os senticas + @ ifclo || A paging 2). Naocombinar piinas gastas com pllnas novas,
23'a uma W17I7agao Icea de seu apareih, o accrsethave! utlllza: oilhas de oz quadace.

Il. FUNCIONAMENTO DO APARELHO

Q seu apareind de eletroestimulagac muscu'ar Integra as Jllimas nexldadss em maténa 4z tecnologla ¢ fesoeita &5 10'masem

Viger ma area de apicagas medica.

Alnterface namem maquina®fol simplilficada ad maxima ¢ reailzaca a part de algarlsmcs e teclas funconais
NUIT ConJunto ce cualro, of algar smos efm negra INCi-am ¢ Dragrma esconide com 3 teca P’
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Dvas escalas ce singzaderes {1 por canall Inclcam os 64 nilvels de pacancia.
6 teclas de comanda tambem padem ser encemtradas (esgusma na pag 45)

1tecla SNACHE 'O pressén cutta

1 tecla"P* para evzolher 9s programas  pressdc curta

2 teclas o4 > por 2anal, redartdas dos cos lades coecra LD, para ajustar a petencia co estimule,
Apressaolanga (1 seg) datecia”™” pamite passar do nivel de potencta escolhice aa nve! Ao rapicammente,

FUNGAO 1- ON/ OFF“0*

» Uma oressae curla da teda O liga ou cesliga o anare ha.

» A cada ver que ¢ 1ig5d2,0 apare ™o efetua um autcteste das 11 paramelros essenclals relathyos 3 secaranga de fancleramento.
Durante o autoteste, 1odos 95 sinallzadores se acencam por 05 segJndes.

= brr case de detecgae de uma falha interna do anare ho, 1odcs os piztogramas plvcam, Frzaminnar o aparetho a assisiencia tecnica,

- 0 autetasts nae cva erm conta adetecgac das pinas gastas. QUanco as pilhas estao gastas, 9 adloleste n&d 6 ativade.

- Uma oressac '0nga fca mais 3t 3 seg; 3 tecla“Caciona ¢ autcreste.
Nesse casn, pare 9 apare ho pressienanco a tecla ‘07 Em seguida, prossicne e movo, brevenente, a 1eca’cr’,

FUNGAO 2 - ESCOLHA DE UM PROGRAMA "P"
Basta presslonar orevemente, Jfta cu mals vezss, a teclaP*
Os programas sac assinalacos por agansmasde 1a 2,
Quandd um programa é se’'econaco, o algarlsme correspondente ¢ visuallzado (ver pagina 35,
1Jma vez 3 procrama escolhica, Dara inkld-o, Dasta aumentar a poténcia pressicnance UIma cas lecas de potanca “+
Durante 3 execugan co programa,  tecla“P* parmancce roperante.

FUNCAO 3 - FIM DO PROGRAMA - PARADA DURANTE A EXECUCAO DE UM PROGRAMA

- Ao fim 43 programa, ¢ apaelho para de fundicnar automaticamente.

» Para p3rar o anarend durante 2 execuqao oe UM Drograma, 9asta colocar as 2 teclas ce potencia no nivel 7era cu Dless'onat a
tezla"C”

+ Para umra paraca de emarganca, pressicnar a teca D

FUNGAO 4 - AJUSTE DA POTENCIA
64 nivels 2530 crgponivess, pesiblitanco um auste ce polenca de 0.3 62 (7 nivels de petencia 80 oferesidos entre dois segmentas).

FUNGAO 5 - ESTADO DAS PILHAS
= Se as plihas estiwerem em bom estzda ce operagac, nenhuma Interm tencla & emitica.
= Se as pilhas estiverem Yracas’ co's segmentos (67, segments; s acenderm pof INlmitensla iver 0 esCUcma na DG 45
0O 3pare=o ainda funciona
= 5035 pilhas estiveren Ygastas’, dols s2gmentos {197, s5GMente) s¢ acencem P AlerMItenca (ver 9 eS3Jema na odg 45).
0O aparenn para ce funcionar, inclusive curante 3 execugac d2 Um orograma. Substitua as prnas.

FUN(AO 6- DESCONEXAO
0D s2u aparelho integra um cetecter de desconexao €os acesseelos,
Em case dz ausendia de camato do Cofpe hJmane £ 0 acesse: o, a pelenca ¢ coraca N canal em questas (canal A/ canat B,
O zcendimento Intermitente ce um segmeanto durantz 30 segundos ¢ adverte ca deszanexdo,
Apes 30 2GUAas, O segmenta para ce Diszar (ver 3 esquema na £33 45).
Sg nennumm 3cese3na estver em contaie oM © C3IPE, 3 Datendla n3n Docs ser emitica.

lll. 0 CREME ELETROCONDUTOR

0O crema eletrocondator deve ser ulllzaco com os aZessanas G creme favorece 0 <orilato entre 05 eiEtrocas e a pele
As suzs oroprieddes eletrazancJloras melhoram e confartd de wtilzagad e a eficiéndda da 2sumulz;ac,

AVISO PRECAUCOES DE UTILIZACAO DO CREME
= N2 ¢ possivel utllizar o ¢Into ou ¢ short sem o -I'm casoce 3 ergia, suspencer a aplikcagio do come.
crame eetrocondutes, « N3o Ingerir.
« NJn@ Ul e oo 0 seu aparalta culres aomes « N&D delsar 30 acance das crangas.
Clferenites do fomecce com ¢ zparelha. « |- M Cas3 ce conlate Com 95 alhes, l3var com dgua,
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IV. UTILIZAGAO DO CINTO

APRESENTAGAQ DO CINTO :

«Lado frontal (foto | - B pdg 2): 1 - Cuarda fios 7 - Plugs dc conex3os 3 - Banda ce vecro
+Lado dos elatrodos (foto | - D pag 2 : < elelrodos Integracas

ETAPA 1: CONEXAO E INSTALAGAO DO CINTO.
Certifque s ce cue 0 seu apatethe 300Y CONTRON SYSTTM estd DESLIGADO
Conecte cs pugs da cinto & 1193g0ss ca caxa bor grupd de 2 (fotal - < pag 2!
Ap que Uma camaca co creme sobre 05 eetrocas eletracendutores errbutido na cintu-a (parte corwexa fata | @ pag 7
Sgsleicne O <INt oo a barrga, ce forma cuz o5 eletrodes Fiquem ber: centralizados $o0re 08 Misca/os abdomenals.

Auste 9 Cnta com o aux 0 das pancas de velzre, de moce que 95 £eirecas Integadas permanesam devicamente e conlate
COm a pee Fololpag 2:8 - andominals).

ETAPA 2: INICIO DA SESSAO DE MUSCULACAO

~Na vey 3 Conexaa 49 seJ apare 1o terminaca, Insale-se confartawelmente e ligue c seu apare hd ce acarde com o prozodimento

de “ uncionamento coaparslno” descr 10 em detalhes anteriormente.

« Nag tente aumentar a polancia mu 1o rapidamente.

« 50 3 Dotencla estiver cemaslado elevaca, diminua-a presdonanco brevenente alecla ™ ”
“Ma pressao 'onga da leca” " coloca a poténcla no minimo. Esta agaonas cesliga o anare ho.

« Nag haslte em Mo o nte ‘gelramente Dara 3 esqueda oy 3 co2ita fomando o culcade d2 faver Isso com o aparalho desliga
0}, 0ara sentlr as conlragdes em loca a 'eglao abdomina

« 50 urr eletredd machucar ou prosoca’ sensagCas de formigaments, deslgue o 3nare o e verlfigue 52 o e2trocd estd suficante
mente ccherta de creme.

Atencio : A leca’+ " de ajuste ca potonca s9 ceve set aclonaca ha dresenga de um eslimu .

Nac agicnar a teca 1 " duranite o temoa de reoouss co estimule.

ETAPA 3 : FIM DA SESSAO DE MUSCULAGAO

~Ma vey ¢ programa terminado, desconecte 0 aarelha co inla. Retire o excessa ce creme dos elel'odos integrados com ura
10alha embedida com a3us, e secue. Guarde culcadosamente 2 seu maleral.

V. UTILIZAGAO DO SHORT (8cs-0us isico)

APRESENTAGAO DO CINTO

«Lado frontal (foto ) - Gpag 2): | - Guarca-fics, 2 - Pugs de conexao, 3 - Sanda de velad
+ Lado dos eletrodos (foto | - D pag 2): 4 e atrocos Integados

ETAPA 1: CONEXAOQ E INSTALAGAO DO SHORT
Certifque se ce que o seu aparetho BODY CONT=OL 5YSTTM esta DESLIGADO.
Conecte o5 prugs doshert as liga;des da cala por gruns ce 2 ifcto ! F pdga).
Ap’que uma camada ¢o creme sobre os eletie3as eletrocondutar ipate comvexa folc [ 0igR)
\Ista oshorl. cobrinda cs cidtecs (foto  pag 2 : G - glotzes:

ETAPA 2: INICIO DA SESSAO DE MUSCULAGAO
Umaver aconex3n 4o sed apareing terminaca, Instale s confartaselmente e ligue o seu zpareha ce acarde com g prozedim &nitd
de " uncionamenta co aparalno” descrito om detathes arterarmente
Naa tente 3umentat a patencla mu o rapdamente
3¢ a paléndlaasllver cemaslado elevaca, diminua 3 prassonanco brevenanie atecla ™ °
UMa prassao onga da teca ® "coloca a 2olenla na minimc. £51a 3¢ag nas cesigaa apare ns.
\3o heslte em meser o sho't ligeiramente para a escuerda ou a direda (tamanca 9 cudaco de (azer 559 €O O 3parend cesga
do), ara sentlr a8 CONLrACGAes em 1cda 3 drea GIs g uteds.
S¢ um elet'cds machucar ou prowacaT sensagcas de formigaments, desligue o 30arema e verlique s o ¢atraco estd suficente
mente <¢betto de rems,

ETAPA 3 : FIM DA SESSAO DE MUSCULAGAO

Jmave/ ¢ pragrama terminads, desconacte o anarelha co smofl. Relire o exaessd de creme dos eletraces Integradas <omuma
10alha embcdida com 2gu3, e secue, Guarde culcadosamente o seu maleval.
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VI. CONSELHOS DE UTILIZAGAO

A / PRECAUGOES DE UTILIZACAO

= C2r1ay nessoas podem mantfeslar uma reago cutanea cavida a Jma hinersensiollicade @ cletroestimulagad ou 20 creme e

cortac.
- Nag celiar ac alcance das orangas.

= Utlizar 3 BODY CONIRSL SYSIEN unicamente com as acesserics farmnectdos e recomendacas pelo (abricante de aparelhe.
= Nao ctillzar 3 BSOY CONIRTL SYSTFM 20 condurir um velculs, ac uii zar uma maguina cu durante cualquer stvicade oncs 3

cletrozstimula;dc Dossa acarretar riscos de ferimentos as Ut zades.

Nas seguintes circunstancias o aparelho nao deve ser utilizado |

Par pesscas com preblemas cardlacos
Par pesscas com preblemas de suspelta de eplleoy a.

Em casc 92 12ncencla a hermarragla interna o4 de sangramenits CORYICUI oS 3 UM fermento ou & uma fratur
Apcs uma intervensad <IFUrglca, 3 Zletroest MU 3559 FCCa METCMEST O DIOCeSSS € Clcalrizagan.

- Aplicagao em regides €a pele com deficlencia ce sens'ollicade

ORIENTACAO MEDICA
Pedir aconselhamento médico nos saguintes casos:
Protlemas nas costas. Assegure-se c2 cue a Intenskdade da
corrente ¢ baixa,
Presenga de dcenga grawe nac -dicada neste manual,
Interveriac clrargica resente.
Po3saa dabatica sob 1atamento com nsJina.

EXPLICAGOES PARA CINTURAS FINAS
Se, uma w7 Instzado, 9 <Inte se LwaDrepuser 30s ectrodcs,
470 @553 parte 40 €710 ¢aM 2 a.illd Ces SJportes s eIy,

CONSELHOS DE UﬂLIZA;lO
[ possivel recomegar o ciclo de um dos programas numa
©U113 7ona muascular,
Para uma u1zaga0 Iceal, [M5prar s nos esquemas 'ep'o
curdos nea brocnidra,
D mddula astimulzdor e 95 <2095 do aparelhc podem sar
limpas com um pane emEetico em soluzdo desinfectante
clulda em agua a 1/10.
5¢ 9 ISP N3 e Jtillada ha algum 1empa, 2t Daterlas
C2%2m se° 'emaydas.

CONTACTAR O SPORT-ELEC® INSTITUT

OU UM DISTRIBUIDOR AUTORIZADO SE
0 52w apzrelhe ndc funciona cometamente.
Seniir uma Iitagao, uma reae utanad, uma hipersensl
bliczd: cu cuzquer aulra reagan. kete, coniuce, queuma
vermelhldde ca e € 3o conlato das eetrodos ¢ norma, e
Ce%aDArCE PCUCE teMDI apes a Ul vagdo do sey dnte.
Quanca correlamente utllizadd, & <o nac deve proveaar
cascenforte.
[ cascdn duvica sobre a ot 123630 €0 aparelmd, DJ et
gaalcusr cut'e Motva, consulte o seu madice antes de
utliza o,
DSPOR1-21 208 (NG THTUT dezlina cualguer responsatiildade
$e as Instrugces desce 1as neste mandal 7as farem seguicas
pele Jttizacor.

B / ADVERTENCIAS
Antes de utllzar o BODY CONTROL SYSTEM:

A RESTRICOES DE USO A

Para benefidar plenamente da sua sess30 de eletroes-
timulagao, favor observar os seguintes conselhos:
0 zInfo nac deve ser coneclaca a um oulo aparena cu a
um gulro okjeto cue n3e seja 0 BADY CAONTRTL SYSTIM.
O dispesitin deve ser uiizade complelo, Tedas as pagas
remavivels cevern ser devidamente 20s51as na lugar
{espacalmente a escotilha para as batevas!,
MNaa tocar 9 Interte: 32 <nto quando o 30LY CONT=Q)
SYSTIM estiaer e funclonamento
Mas utllzar a cnitd BSIY CONTROL SYSTEM 20 condusir
um veiule o 3o Jtillzar cutras magquinas.
Mag usll7ar o adarelhc: em ambrentes umices.
Mamer ¢ aparelhc ‘ange ce gualcuer fonte de caor.
Manter o apatele onge ce qualguar equipamenlo emis
53f €< cndas ou 3t alla frequencla
Para reposic.onar o dnte duranic 3 1essa9; Parar ¢
PrOJramma em cJrsc, afrouxar o <into, repesidena le g ligar
novamente o aparclhouma ves 9 CNLa reajuslaco
Apcs um esferge fisice ntenso, utlizar uma ntensicade
balxa para evliar a faciga muscu ar.

0% cfaltos a longo praso da eletroestimulz;3c nic $33 bem connacldes

- Pasiclone semore o CINto apenas COmo INCiaca neste manuJal.

N30 aoligue ¢ Cinto na pes=oce. A contragao dos muscules poade ser multe farte e provocar cficyidaces respieatorias e efellos
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scbre ¢ 1M ¢3'CIAL0 & a BIessad sangulnga.

Nas aplicus o aparelnd na sonia cardizza, po's a eletracslimulasic sode prewocar dsidrolos dorliMo Carciate que Docem a3y
1af 19295 graves.

Qs efeitos da clelmestimulz;ac na ceredrs sao descenmiecldes.

%o conseguinte, Nag aplicuc a eet oestimy agao NoCran’d e na roslo. Nac posiiane eletrodos nos lacos 0naslas da cranio.

54 aplicuz 0 cInto nurra pele saudavel e limpa. Nac apique a eletroestimulagac em feridas abznas ou em: reg:0es Inchacas
nfectadas cu 'nflamacas ou 3ofesentanca ¢ uDgdes cutaneas como, por exermplo, Meoite, trembaflebite. velas varlcosas, o1

Naa utfixe 0 BODY CONIROI 5YSTEM no banha sab chaveic ou em contato com a agua.

Nao utiia o BODY CONTROI S¥STEM ac darmir.

N3o ut'ix o BODY CONIROI S¥STEM s2 Dassuir um disnosiiva contraczpto €o tipe DU, 0ols o funcionamenta ca contracepqad
na6 fol estabelecice sob eletrcestimulagas.

AVISO

+ Nao uttitzar em outras partes do corpo diferentes daquelas para as quats os acessérios foram projetados.
» 0 aparetho fundona unicamente a pitha
+Nao conectd-lo 2 uma outra fonte de alimentacio

CONSELHOS PARA A CONSERVACAO E A LIMPEZA

Celas Imitagdes cutaneas ¢J fenemenas de queimacya NAc w3 maguina ce lavar rouna

da pzla no nivel cos eletrodes foram re'atacos durante 3 Nio Jtf122 chora cu outros alvejantes
Jlilizagaa e um elelracstimutader Nic seque

Nac passar a ferro

REAGOES ADVERSAS

Nac avar a seco

LImpar 0 <Inta com uma esponja Jmida embebica com
RECOMENDACOES K detergente e erxuga’ 9m um panc
£ favor respellar a reguiamentagac nacional @ LImpar ¢ médao estimulzdar com um panio embebda en
3s eliminz’ esle produto, uma vez fnda o seu — sclugao cesnfectanta ¢ ou'da em dgua 2 1410
tempe de vica utll. Para 'ss0, depesltd lo num local previste LImpar s cletrodos inlegradss com uma mstuts de guae
<o esta finalicade ce manzira 3 assegura’ uma elminagac delergente hipalergenico, e erxaguar.
s0gura ¢ seim prelul?os 2o mele amoiente

VII. CARACTERISTICAS TECNICAS

APARELHO:

lipodecarrente_..

NJmero €2 Drogramas
Ndmers canas denendentes ajusiavels

Corrente

‘alia de frequeéncla / *alxa de largu'a de IMPUSE—— v,

Allmenlagac.

Jimensdes ¢ besc do anareiho

Parzda automitica 20 fm de cada programa
Seguranga ce acicnamento

Detecgac €a adsenca ce contate.
nidicader ce potencla,

ndicader ce pilhas fracas e/ou cafeltuasas
ndicader ©2 ausencla ¢ contato nto / shart
~dicader cos programas

Bifasica setangular € simetrco
4 pracramas
N

deoasomA dedasoy de0a1000()

50 J0HZz 2008

3pithasde 1.5V tipo LR&AA inao formecdas,

6Ix43% 8/ hymm 1d6g

Sim - cer@ G2 4 min 30 seC

100%

un  detecac independente ¢m cada umz das 2 salcas
grificcde barras ecs LD

e ST ALY
RO S, (IR n - F 4
e 0CLCE PrOg 123 2

Armazenacem : lemperatura / Umidace elatve e XT3 4 45°C 4 10% 3 0%

J1i/age0 : lemperatusa £ umnidace re'ativa

Conexao do aparelho cintd / wnart.

Alergao
oS,

+5"Ca s 45707 20% 3 65%
poe fics pugsmachase? mm
M Ler atemtamente as malrugoss Ce Ut Zagao.

__ RoHS (2002/95/:0) - T51as unicades estac (vies dos malerials

provavelmente 1er um Impactc negativo ne amolente
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CINTO: CONFORMIDADE
Tamanhc iMaszulino e femiming 832360 AparetnO e [ENSOGD1-1 [ NB06D1 21 ¢
Comorimentd de cinte estzado... - 496 5zhd 126Km Cinto.— 15010993
edlco oaliestar Classficagao tpa B
Fletredos integrades ..o Slizens carbonace.
Eletredas dnie ... 4x32cm’ c €
Fletodos smort Ax 25 WdeiPRC i 0459 1e-ective MIZCEE!
GARANTIA

Ciaima, sheet e acreme cestinam se auna ullllzz;e dessoal. Por conseguinic, par motvas de higiane, estes articas fac podem
ser devolvidos ou tracades. G tempo de vida utll cos cIntas estad Imitads 3 12 meses.

VERIFICAR MODELO NA EMBALAGEM
Vill. TABELAS DE EMC

DIRETRIZES E DECLARAGAO DO FABRICANTE - EMISSOES ELETROMAGNETICAS

D Body Contrd System (DO, ABISTS, Shart) é destinado para Utllizzgac em ambente cletramagnético espacificado abaka.
Recomenca se que o diente cu usudno oo 3ccy Tontral System (CUS, ABDCS, Sherty garanta que sle sefa ulizaco em tal ambante

Ensalos deemissdes | Conformidade Amblente eletromagnético - diretrizes
= 3ody Contrel Systzm {CUD |, AZDOS |, Snort; utillza energla de RY apenas para
dmissoes de R . 5.3 fungdes internas NI enlanta, suas emissées de R sdo mu'to baikas e ngo
e RS Grupa . .
#BNT NBR IEC C3PR 11 £ provave que causem cualcuzr Imarferenca em equizpemento eletraniccs
Erddmes,
O 3ody Contral System (CUO L ASDOS |, Sqovt) @ adequado para utsfagasem
{missces de B Classe B todes eslabelecimentos, Inclustve exabelecimentas resdencla's ¢ aqueles dre
ABNTNBRILC PR 11 e tamente ceneclades & rece pablica oz cistribulgdo de energra elérica de oana
tensad cus alrentem ediica;des dara utllly ;30 dom éstica,
trissces de hamenicos i
1 61000 3.2 Nac aplicavel
Imissoes devico a flutua;ac
32 1ensacvaint acan 2c aplizavel
106100033

DIRETRIZES E DECLARAGAO DO FABRICANTE - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

10 Body Contred System (D3 ABLOA, Snart) ¢ destinace para 0 uso em ambiante eletromagrelice especticads abaxa
Drcliente ou wsuzra co 3ody Contral Sysiam (CUO, ABDCS, Short) deveria garantlr que cle sea it lzace em tal ambierite,

Ensalo de Nivel de Ensalo da
Imunidade ABNT NBR IEC 60601

Nivel de Ambiente eletromagnético -
comformidade Dirotrizes

Dascarga Lletrosta

tea 45k + 6 KV per cantato

Asas deveram ser de madelr,
CONCTeta cuU Cetamica, se 95 FIsas

+ 6KV pdr contal: v
G RV pOr COMID | e bortos com materal sintetice,

= + 8k peloar A oeoa '
:L61003 2 Feica L ® | aumicade relativa deveria ser pela
mencs 30%.
5 P
L';Snf;::?g;z e Quadace de forneciments ce
; . by . _ cnergla deveria ser aquels de urr
¥ 5] 2 kY na - o) - [0S e
122'5:[1.2) puscs t 2 K¢ nzs innas de aimentagan ndc aplcdsl amblente hospiaar oy comercal
[ nlee
1061000 24 tiokec.
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Ensalo de Nivel deEnsalo da Nivel de Amblente elatromagnético -
Imunidade ABNT NER [EC 60601 comformidade Divetrizes
Qualidzde de fornecmentc de
Surtos " I . ., | enercia deveria seracazla de um
HC 5100045 iRV a e e of NEdIPIEE | ombiente hospitalar 0 comercia
lIpico.
Cualidade de fornecimeme de
< 5% Ut enzrgla deverla ser acuzla de um
Quedas de tensde, | > 95% de queda 92 tensdcem 1) par 05 cch. ambiente hospitalar o4 comercla
nterrunges curtas | 29% Ut lIpico. Se o usuatio da 3ody Contral
¢ varlagtes de {28 de queda de tensad em L) par t <o System (200 | ABLCOS, Sharti exige
lensaonasinnas | 2% Ut n&d aplicave aperacaa conlinuzda darante Inter
de entrada de 12095 de queda de 12ns&0 em 1) por 25 Cicle. rJpgad ce energla, ¢ recomendaca
alimentasac < H% U quea 3cdy Contral Svstem {CUS |
FC 61000411 i» 95 % de queda de tepsad em U1) Dor s A3DQS |, Shorly seja alimentado
SeJUNCCS. por umna fonte de alimentagas In‘ter
rJptaou uma Daterla
Campo magretico Zampos magnelices na frequenca
3 frequencla da alimenltagas caverlam estar em
de dllmenta;dc 3Am JAmM nivels caracteristicos de um leeal
15060 Ha Hpico em Jm amblente hespitalar o4
TC 0100048 comercial 17plco.
Nota : Ut ¢ atensad de alimenta;ac ca. antes da apicagac co nivel de ensain

DIRETRIZES E DECLARAGAO DO FABRICANTE - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

Q Bocy Contral Systerr (DUC |, ABIXOS | Short) ¢ cestinaco para o uso ém amdlente eletromagnetico especicade abaixa.
Q Cenie o usuarioco Body Conteed Systen [Du@ , ABDCSS |, Shorty caveria garantir que efe s2ja utillzzds em tai artlente

wsiode | nhedeensioda |  Nwelde :

quipamenta de comunic;dc de 5F portdtll & méwel ndo deveram
ser usados préximos & Quaiquer parte daBady Contred System iDLD
JABLOA |, Shart), Incuince cabos, com distancia e sepata;io

o MenCr Gu2 3 recamendaca, caiculzda a partir ca equagac aplicavel
Rt Conduzica [3vrms 3%ims a(1equénca ¢ LansITssor

[C61C004 6 | 150¢Hs ale 89 W7
Dstancia de separagdo Recomendada
d. 124

d-12.P 8gN-r e 900 GHr
d-23.P 300NHralé?5CHz

Onde P e 2 poLensla maxima nomina de salds do transmissor

2m Walls jW), de azorda com o fabricante de lransmissar e € €
Jdistancla de separagao recomendada em metros imi.

2 Radlaca |3vwm » ¢ recomendaca gue aintensidads de campo € estabeccda bed
FC 6100043 [S0NFate 25 Gl 3vim transmissor de RF, como determinada atraves ¢2 uma Inspesan
elelrormagnetica ne '0cass, ceverla ser menor que ¢ mvel de confcr
micade emy £ada falxa ce frecuencla®.

Sce ocormar Interferencia 20 1ecor do ((M))
eguinamenta macado com 8 seguinte smbolc:

Nota 1:Fm 80 MHz e 570 M-z, apica se a faxa ce frequenda malsalta.
Nota 2: eslas dlrclr M podem nacser ap cdwls e todas as situagoes. A proD3gaca ect iomagnitics
3fetada oea sbsargac ¢ refcxan ce estruturas 0ojetas ¢ Dessoas.

" g iranraitades 00 CHTPO SSTREIRCIEIS ERICY UIITTIOTRE TRL, T8 COM0 E5tap0es ¢ o s ekt fealilr seT Azl 1idos mives to
LY, NS TR "0 AV e I u'ri'ts-rmmdﬂvnap‘o.w 50 preALloD BOMCHTE ! zawlu.ro..mmnrec#l al gl
devido 2 tranymssones 2 AF reComands 48 CONVONY' Lf nsd..dadﬂcano rotzcs
& Body Sonttzl System i 03, $hon @ Lssdo aned ¥ Sysiemidyz, abdss shon o
gravallizar se 3 operagio estd nrTal se LT & rho 2noirs for obsen 111:. procediTentos .d Jon:dos Fodam ser recessanzs, s
:;.1 0J X0 zn..!odo ogy Lo ‘,yﬂm EXI0N, srort.
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MEDCIN INSTITUTO DA PELE

DISTANCIA DE SEPARA RECOMENDADA ENTRE OS EQUIPAMENTOS DE COMUNICAGAO DE RF
PORTATIL E MOVEL E O BODY CONTROL SYSTEM (DUO, ABDOS, SHORT).
O Body Contrel ystemn (oo, abeos, snart! ¢ destinadc 0ara o uso en amtlente elet®emagnetice nd qua perturbagtas de RI
radiacas sz controacas. O diente au wsuzd do 3ody Cantral System (duo, 3ddes, shart) pade ajuadar a prevenir interferenzla
elelromagneticas mantends uma distancla min‘ma entre o equlpamento de comunicagao ce RE sortatll o mavel {transmssores) ¢ 2
Beey Contro! Systerm (dua, abdas, sherf) coma recomandace atalxg, de acardo oom a patencia maxima ce salda ¢o equipamente

Ce€ COmuUNIcagan.
P Distancla de de acordo com 2 do transmissor
| separagio frequéncia m)
de sakda do transmissor (W) 150 kiz ot 80 Mz 80 MHz abé 800 MHz 80Nz 30625 Glix
d=12VF d=12VP d=23VP
0.01 012 0.1? 0.73
a1 038 0.33 0.73
1 12 1.2 23
10 18 38 13
102 12 12 3
ara lransmisscres <O UMA DoLencla maxima noming de salda ndc (Istada acma, a ¢istandla de separacas recomendada 'cem
melrss {m) poce sor determinada Jliando a£343¢a0 adlicavel para a requencia do transmissar, onde P e a potencla maxima
~ninal 3 saida do transmisser em watts (W) de acordo com o fabricante co 17ansmissor.
Nota 1: im 80 Mz e 897 %Hy, anlica sa & distancia oo separagad para 2 faxa ce frequenita mals alta,
Nota 2: £3sas diretrizes podem nad sar aplicadas e tocas as Yidagtes A prodacasan e clriemagnelica e afctada pela axscrcas e
refexd0 Ce evlrutiras, 0DJelos & Dessoas.

DIRETRIZES E DECLARAGAO DO FABRICANTE - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

1 Body Cantrel Systemn {cud, aboos, snort; ¢ destinade para utillzagan no ambiante elet’omagnetize especificada anaixa. 3 <lente
o Jsuara ¢o Body Contred System !cua, abcos, snorl) deveria assegurar que els seja ult*zaco em tal ambienie elelromagnatica

Eniode | Niveldeenslo | Nelde :
imunidade | ABNT NBRIEC 60601 | conformidade Amblente elstromagnético - diretriz

0 Bady Contral System idua, abdos, smart! poce ser dlilizaco
sarr enile ¢mum lozal olincade cam: uma min‘ma eficaca de

S condunida | 3Vims ) bindagem 3z 5 c uma minima alenuaga do filtrs ce AF para
:0H1000-4 6 [ 150¢-7a80 N1 3%ms cada 3k que entra na lecal brndads, de Jeficaila d= olincagems
esocclfcagao o atenagas ce filtro]. Yer |sedc apropriada dos

DOTUMINIOS ACOMPANHANTLS].

Rescmenda se que Intansidades ce csmpe fora do lecal olincads
ceyida aliansim ssares €2 A FX9% CEIeNT N3Co pOr mspaga

3 racads 3vem - 'tz]c-l 'o.'nagneuca detozal, seam menor que fintensidace ce campa
106100223 | 80MH 2285 CHY =18 @/m.

Pade ocorrer interfarencla nas prexmidaces do ({t-l))
eqUIpam an1d Marcs39 oM 3 seguJinte sinkalo:

Nota 1: Estas direlrizes pocem naa ser aplicdwels em 103as slluz;9¢s. A propaga; e clelromagnética ¢ alelada pela absor;an ¢
relexa0 efm estruturas, chietos e passoas.

Nota 2: [ essenclal que aeficada da blincager ea ¢ 3 atenJdagas cofiltc da local bindzds selam wrificadas 0373 assegurar
quecles atencarm 3s espacificagOes minimas.

¥ pa mlere caden da camps eitabelecd = peos amamissares oy, |an com e3¢ 08 1k base teefone (neluls senﬁq t,:..: oves sanesites, ido
ardnt {arsrsco rad o AN € H o tranimistlode TV rds potem ser Sl epmisrie com Seckin Mt
dmido 3 tsmesore de 31 finos. recomenda se considery uma mpegso & erremagreicn daregila i2 a ensizade de c:s*rpo 'm‘
birdsds no gual o Sacy Conirl Systemidi, 2bdos, sacr) € utiizado exced a (rilensidads da Camp am 0 303y Conirgl Syitem (dug, 308, )
dayer st thsevads pad vertfar fa¢ 30 narmal Se om Zeserperho 3T for adn i COD'T 58t FECESLAn, vy Como
v:l-'so'.':;a_ do Sody Control 4ystem r‘f D305 5771 04 3 LTikEge0 da Jm |2ea! bindado com mais 2gem e T & era30d
flpe=




MEDCIN INSTITUTO DA PELE

PT - GARANTIA

Durante o perlodo da garantia, o disirbukis: W3 assumi 3 respansabllizada por deferes que cconem, o apareine saré 1epalala ou reGde
caso o distribukdor conssdere recessaria Danos decorentes de use ndevido cu desgasie noimal ¢ dafedes, que nso sfetar wubstandiaimante
o desempente ¢o aparalhe, n2e st coberto por eda garantla. A GatErtia nan & vaCE te ot renares N3o aulovzadas foram fe1es Od se pecas
o reposicae UNIVEcos nao s30 aprovacos pelo fornececr A carantlz 90 ¢ validz se for Garimbade e assnazo pelo revendedor mo mamento da
compra Para todas as raving'cagoes ‘eitas durante o peviede dz garznliz, enve o apariho © o cartéo 0a garantls per o rvendedar fods &
cutras reindicagoes ewae excluidos da garantia

BCS ABDOS /DUO /SHORT
TERMO DE GARANTIA

IR0 & s 45 A S A o e S A A TS

Gp
Qdade::... i W .

CARWBO DO REVENDEDOR

SPORT-ELEC  INSTITUT
B.P. 35 - 31 rue du Val Breton - 27520 BOURGTHEROULDE - FRANCE
Tel. +33 {0}2 32 96 50 50 - Fax. +33 (0}2 32 96 50 59 - info@sport-elec.com

BCS-ABDOS/DUO



