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utilizar este produto. Os procedimentos operacionais contidos neste
Manual devem ser cuidadosamente observados.

AVISOS

Por favor, leia o Manual de Instru¢cdes cuidadosamente antes de @

« A luz emitida pelo aparelho infravermelho pode ser prejudicial aos olhos, assim tanto o usuario

guanto o pessoal de manutencdo nao devem olhar direta e fixamente para a luz.

« Para a utilizacdo desse equipamento, é necessario que o operador faca uso de um computador

ou smartphone com bluetooth a fim de programa-lo com o aplicativo.

« Este equipamento é destinado apenas ao uso por pessoas treinadas para operar o aplicativo e o
equipamento (software e hardware).

Normas aplicaveis

. ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Emenda 1:2016 - Equipamento eletromédico - Parte 1:
Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho essencial;
. ABNT NBR IEC 60601-2-57:2015 -Requisitos particulares para a seguranca basica e desem-

penho essencial de fonte luminosa nao laser destinada para utilizacao terapéutica,diagnéstica,
cosmética/estética e de monitoracao/supervisao.

. ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017 - Equipamento eletromédico Parte 1-2: Requisitos gerais
para seguranca basica e desempenho essencial - Norma Colateral: Perturbacdes eletromagnéti-
cas - Requisitos e ensaios.

. ABNT NBR IEC 60601-1-6: 2011 - EqQuipamento eletromédico Parte 1-6: Requisitos gerais
para seguranca basica e desempenho essencial - Norma colateral: Usabilidade;
. ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010 + Emenda 1:2014: Equipamento eletromédico Parte 1-9:

Prescricdes gerais para seguranca basica e desempenho essencial - Norma colateral: Prescri¢cdes
para um projeto eco-responsavel.
. Resolugdes 442, 506, 529,533 da Anatel:

Instrugoes para a utilizacao segura

« Verifique a unidade principal e todos os acessérios semanalmente e
observe se ha danos perceptiveis que possam afetar o desempenho do
equipamento e a seguranca das pessoas expostas a ele. Interrompa a
utilizacdo do aparelho ao perceber algum dano como, por exemplo, sobrea-

quecimento, leds apagados, barulho anormal ou cheiro forte. &,
« A manutengdo necessaria deve ser realizada SOMENTE por engenheiros de .‘

servicos qualificados;
« Nenhuma modificacdo neste equipamento é permitida;
+ Nao ha pecas que possam receber servicos de manutencao e consertos

pelos operadores, pois estes ndo estdao autorizados a efetuar servicos de

manutencao;
« Este produto foi testado antes de sair da fabrica;
« Manuseie com cuidado evitando quedas, exposi¢cdo a dgua e temperatura

excessiva.

Adverténcia

- Este equipamento pode causar interferéncia de radio ou atrapalhar o fun-
cionamento de equipamentos nas proximidades. Pode ser necessario to-
mar medidas de mitigagao, tais como reorientar ou realocar o PLR SYSTEM®
ou blindar o local.
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Adverténcia

+ Risco de explosao - Nao utilize este aparelho em ambientes com
gases inflamdveis como, por exemplo, alguns agentes anestésicos
inflamaveis;

« Equipamento nao destinado a ser utilizado em ambientes ricos em
oxigénio;

« Mantenha o aparelho a distancia de tais equipamentos, pois eles
podem afetar significativamente seu funcionamento;

« Tenha cuidado com a utilizacao dos cabos do carregador. Danos
causados pelo uso inadequado do aparelho e dos cabos nao estao
cobertos pela garantia;

- Caso receba a embalagem danificada ou com sinal de violacao, entre
em contato com o distribuidor devolvendo todo o material da
embalagem do aparelho.

- Pessoas alérgicas a policarbonato (parte que entra em contato com a
pele de quem estd recebendo a aplicacao) nao podem utilizar este
aparelho;

+ O descarte do aparelho inutilizado, seus acessoérios e partes incluindo
a bateria, sacos plasticos, espumas e caixas de papeldao devem obede-
cer as leis ambientais e requlamentacdes locais;

« Favor verificar a caixa antes da utilizacdo para certificar-se que o
aparelho e os acessorios estao totalmente em conformidade com a lista
do empacotamento, sob risco de mau funcionamento.

« Ao sentir cheiro forte, desconecte imediatamente o PLR SYSTEM® do
carregador e o envie para assisténcia técnica.

- Mantenha o aparelho longe de poeira, vibragdes, substancias corrosi-
vas, temperaturas altas e umidade;

« Caso o aparelho se molhe, interrompa a operacao;

- NAO opere o botdo do equipamento com material ou objetos ponti-
agudos;

- NAO é permitida a desinfeccdo do aparelho com vapor de alta pressio
ou alta temperatura. Consulte o respectivo capitulo do Manual para
instrucdes de limpeza e desinfeccao;

« Nao mergulhe o aparelho em liquidos. Nao jogue qualquer liquido
diretamente no aparelho;

« Ao limpar o aparelho com agua, a temperatura deve estar abaixo de
60°.

« Ndo utilizar o PLR préximo a equipamentos que tenham por principio
de funcionamento a leitura de sinais luminosos.

« O PLR SYSTEM?® precisa de cuidados especiais em relacao a Compatibi-
lidade Eletromagnética e precisa ser instalado e colocado em funciona-
mento de acordo com as informacgdes sobre Compatibilidade Eletro-
magnética contidas neste manual;

« Os equipamentos de comunicagao por RF, portateis e moveis, podem
afetar todos os equipamentos eletromédicos, inclusive o PLR SYSTEM®.
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Caso alguma condicao anormal apareca durante a aplicagao, retire e repita a

operacao;

O aparelho tem uma vida util normal de trés anos a partir de sua primeira

utilizacao;

A bateria do equipamento tem uma vida util de 2 anos, sendo necessaria sua

troca somente na assisténcia técnica autorizada.

LISTA DE SIMBOLOS
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M Restricao de Certas Substancias

COMPLIANT

3
N

7
¥,

A

SN

Comunicacao Bluetooth

Adverténcia

Manuseie com cuidado

Seguir as instrucoes
para utilizacao

Equipamento Classe Il

Corrente alternada

Corrente Continua

Fabricante

Parte aplicada tipo B

NuUmero de série do
equipamento

Botao de ligar/desligar
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Apresentacao

O PLR SYSTEM® é um dispositivo emissor de ondas de luz vermelha e infravermelha através de
diodos (LED) e de ondas eletromagnéticas de baixa intensidade, controlado por um programa que
permite utilizar 37 diferentes frequéncias modulantes e mais 20 outras frequéncias apenas das
ondas eletromagnéticas. As ondas luminosas sao emitidas simultaneamente em dois tamanhos, a
saber 660 nm e 850 nm. O tempo de aplicagdo, ou seja, o tempo que se mantenha ligado o disposi-
tivo definird a poténcia em joules por cm2.

O desenvolvimento desse processo e dispositivo teve patente depositada no Brasil e exterior
PCT/BR2015/050050 e certificacdo INMETRO numero NCC 15.03946, ISO 13485 numero NCC
15.03959 e registro Anvisa/MS: 80896480001.

Esse desenvolvimento é uma das modalidades de emissdo de luz de baixa intensidade (LLL - low
level light) utilizadas no campo da medicina por seus efeitos sobre sistemas e tecidos biolégicos
conhecidos de longa data, garantindo inocuidade nos parametros utilizados e atividade regenera-
tiva revigorante, capaz de auxiliar o tratamento de lesGes cutaneas.

Até recentemente o LASER era a LLLt (t é terapia) mais usada. O PLR SYSTEM® no entanto, utiliza o
LED ("light-emitting diode"), que tem a vantagem de ter o mesmo comprimento de onda do
LASER, mas com vibracao fot6nica.

Artigo recente de revisao sobre a comparacdo entre LASER e LED sobre tecidos biolégicos em
ratos de laboratério e cultura de células, in vitro, permite melhor definir os parametros de
utilizacao de LLL e elucidam a razao da sua eficiéncia em cicatrizacao de feridas e de outras lesdes
cutaneas'?, bem como a dos raros casos de insucesso. Os autores identificam quatro “janelas” de
comprimento de onda de maior sucesso, sendo que a emissao pelo PLR SYSTEM® se ajusta a duas
delas simultaneamente.

Ainda que conserve os parametros de emissao de LLL de efeito j4 comprovado, o PLR SYSTEM® —
modelo BEM ESTAR - apresenta outras vantagens que o distingue de outros aparelhos semelhan-
tes que usam o mesmo principio: modulagdo de 37 frequéncias das ondas entre 1 e 11 mil hertz, e
o uso concomitante ou isolado de 20 frequéncias de ondas eletromagnéticas (EMG) de baixa inten-
sidade.
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Modo de Acao \ T 4

As ondas fotonicas (LLL) atuam sobre sistemas biolégicos, segundo Karu®, através de dois efeitos.
O primario acontece pela acao sobre fotorreceptores mitocondriais, que é pouco entendido e ha
vdrias hipoteses para explica-lo. Os efeitos secundarios sao melhor conhecidos e se passam na
esfera bioquimica e enzimatica. A elevacdo da atividade do ATP e o aumento da permeabilidade
da membrana celular levam ao aumento das concentracdes de ions de Ca, Na e K, que vao agir no
DNA/RNA da célula estimulando a regeneracao tecidual, o que fica demonstrado por seu efeito na
angiogénese (permitindo a expansdao da microcirculacdao e melhor nutricdo dos tecidos) e no
aumento de fibroblastos. Nesse processo de acumulo energético aumenta a producao de
coldgeno, endorfinas e serotonina, todos de conhecido efeito sobre o bem estar do individuo.

Absorcdo de luz
(reag¢des primarias)

Luz Mitocdndria

Transduc¢édo do foto-sinal
(reac¢des secundarias)
Niucleo

Citoplasma
[aumento 1

ATP]

- - ﬂ
Resposta fotobiolégica Na+ K+ Ca++fNa+ (sédio),

K+ (potéassio), Ca++ (calcio)

(sintese
DNA/RNA)

Karu Model - Reproduzido da referéncia 1 e traduzido para a Lingua Portuguesa.

O PLR SYSTEM® tem ainda a singularidade de ter sido desenvolvido sob novas interpretacdes e
conceitos da fisica quantica de acordo com a Teoria Geral do Escalonamento Global.

Essa teoria ndo so possibilitou desenvolver uma hipdétese para o efeito primario da onda foténica
sobre as mitocondrias, como para amplificar ou ajustar a acao sobre a mesma pela fotomodulacao.

A teoria permite identificar e calcular no espectro de faixa as frequéncias de LLL que nao sao refleti-
das, pontos fractais que permitem que as ondas penetrem no interior das moléculas mitocondriais
ativando a comunica¢do molecular pela vibracdao dos prétons. Dai porque no PLR SYSTEM® as
letras PLR representam “Proton Light Ressonance”. Fundamento, alids, também de tecnologias
avanc¢adas no campo diagnéstico em outras frequéncias ou tipo de ondas.
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De particular importancia sao medi¢des de frequéncias de ondas nas quais trabalham diferentes
sistemas do organismo. Para exemplificar nosso cérebro em sono profundo trabalha em torno de
5 Hertz, conforme estudos neurométricos. E nessa faixa de frequéncia foténica que podemos
melhor ativar sua regeneracao.

Os protocolos para o uso de frequéncias e duracao das aplicacdes do PLR SYSTEM® seguem esses
tipos de marcagdao que aumentam seu alcance e eficiéncia tanto na area clinica, de reabilitacao
(fisioterapéutica), esportiva e estética®.

Outras Vantagens da Tecnologia

1 - A tecnologia produz biofotons com baixa entropia pelo uso de luz modulada. Entropia nao é
quantidade e sim qualidade. A modulacao da emissao de luz pode-se dar através da variacdo de
sua amplitude ou por meio da variacao da frequéncia. Neste dispositivo temos a modulacdao em
frequéncia.

2 - Atecnologia é amigavel: A programacdo, em particular, através de um smartphone e a simplici-
dade para o uso, permitem que seja utilizada por leigos informados sobre as poucas op¢des de
decisdes de menu do smartphone ou computador, bem como do dispositivo que opera com
apenas um botdo de comando.

3 - Atecnologia é segura nos limites oferecidos ao operador. Ndo se conhece casos de acidente ou
para efeito pelo uso da tecnologia nas frequéncias moduladas no dispositivo. Recomendando-se
no entanto que nao seja utilizado em criancas e gestantes, a ndo ser com consentimento médico.

Referéncias Cientificas

1 - Chaves, MEA et alii - Effects of low-power light therapy on wound healing LASER x LED. An Bras
Dermatol. 2014; 89(4): 616-623.

2 - Karu Tl & Kolyakov SF - Exact action spectra for cellular responses relevant to phototherapy.
Photomed Laser Surg. 2005; 23: 355-361.

3 - Fregni F et alii - Efficacy of Repetitive Magnetic Transcranial Stimulation in Depressive Patients
with Parkinson Disease. Neurology. 2006; 66(11): 1629 - 1637.

4 - http://www.einstein.br/einstein-saude/pagina-einstein-
/Paginas/estimulacao-magnetica-transcraniana.aspx

5 - Karu Tl - Primary and secondary mechanisms of action of visible near-IR radiation on cells. J
Photochem Photobiol B. - 1999; 49: 1-17.

6 - Ferraresi C et alii - Low-Level Laser (Light) Therapy Increases Mitochondrial Membran Potencial

and ATP Synthesis in C2C12 Myotubes with a Peak Response at 3-6h. Photochem Photobiol. 2015;
91(2):411-416.
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1 - Conhecendo o produto

4 - Luz de carregamento
da bateria

6 - Leds vermelhos
e infra-vermelhos
intercalados

5 - Luz de comunicagado
do Bluetooth

3 -Botao ON - OFF

Reset (pressionando 3 vezes consecutivas.)
Programacao

1.1 - Itens inclusos

O PLR SYSTEM® é composto de:

- 1 Equipamento PLR SYSTEM® com bateria interna instalada;
- 1 manual de instrugdes;

- 1 carregador de bateria modelo MCM-FON0942-RS;

- 1 cabo de dados USB/Micro USB modelo GEOUSB20

Os acessorios acima estdao em conformidade com os requisitos 7 e 8 da norma de compatibilidade
eletromagnética, NBR-IEC-60601-1-2: 2017.

Somente as partes citadas acima podem ser conectadas ao PLR SYSTEM®.
Qualquer modelo ou marca diferente do apresentado nao pode ser usado como
parte deste equipamento pois poderia resultar no aumento de EMISSOES ou

reducao da IMUNIDADE eletromagnética do PLR SYSTEM®.
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O cabo e o carregador que pertencem ao PLR SYSTEM® s6 podem ser conectados ao mesmo.

A utilizagao do carregador ou cabo com um EQUIPAMENTO Eletromédico ou
SISTEMA Eletromédico diferente do PLR SYSTEM® pode resultar no aumento das
EMISSOES ou na reducio da IMUNIDADE do EQUIPAMENTO Eletromédico ou
SISTEMA Eletromédico.

Obs: para a programacgao do PLR, é necessario um computador ou um smartphone. Estes itens, no
entanto, nao fazem parte do equipamento PLR SYSTEM® e devem ser adquiridos separadamente.
As caracteristicas necessarias para o computador e o smartphone sao descritas no capitulo 9.

1.2 - Limpeza, Manutencao, Transporte e Armazenamento

Limpeza e desinfeccao

« Para limpar e desinfetar o aparelho utilize um pano ou lenco macio e limpo levemente umedeci-
do em agua morna (abaixo de 60°) e sabao ou detergente neutro (detergentes enzimaticos que
nao agridam os componentes podem ser utilizados, sequindo as recomendagdes dos fabricantes)
retirando os possiveis excessos;

+ Nao imergir o aparelho;

« Nunca utilize produtos quimicos ou outros agentes agressores para efetuar a limpeza/desin-
feccao do aparelho;

« Nao colocar produtos Umidos ou molhados perto do conector USB. Caso seja necessaria a
limpeza do conector, utilizar uma escova de cerdas macias, sendo que a mesma deve estar seca.

Manutencao corretiva

Toda manutencao corretiva devera ser realizada somente pelo fabricante SanCout, por meio: SAC:
+55 (35) 99129-4245.

Nao existem manutencdes corretivas passiveis de serem efetuadas pelo usuario.
Documentacao técnica

A documentacdo técnica, esquemas elétricos e lista de componentes poderao ser fornecidos ao
usuario caso solicitado e aprovado, porém ressaltando que a manutencao é feita Unica e exclusiva-
mente pelo fabricante.
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Manutencao preventiva

« Caso o equipamento fique armazenado por um longo tempo sem atividade, recomenda-se que
a cada 3 meses a bateria seja recarregada utilizando o seguinte procedimento: Configure o PLR
SYSTEM® para efetuar algumas aplicagdes até que o nivel da bateria indicado no display atinja 20%
(ver itens 4.2 ou 5.2). Depois, deixe recarregar completamente a bateria (ver item 2.4). Por fim,
efetue uma aplicacdo de 10 minutos na configuracao "Forte".

- Verifique a unidade principal e todos os acessérios semanalmente e observe se ndao ha danos
perceptiveis que possam afetar a seguranca das pessoas e o desempenho do equipamento. Inter-
rompa a utilizacao do aparelho ao perceber algum dano como, por exemplo, sobreaquecimento
do aparelho, leds apagados, cheiro forte ou barulho anormal.

Assisténcia técnica

A assisténcia técnica é exclusivamente realizada na fabrica, contato pelo telefone
+55(35)3471-3053.

Horario de funcionamento: segunda a sexta, das 8h as 12 h e das 13:30 as 17h.

Transporte e armazenamento
Ambiente de transporte e armazenagem:
A) Temperatura: +10°C ~ +40°C;

B) Umidade relativa: 5% ~ 95%, sem condensacao;
C) Pressao atmosférica: 500 hPa ~ 1060 hPa.

D) Ndo deixe que o produto sofra choques mecanicos;

E) Condicbes de transporte e armazenamento tanto para o equipamento eletromédico quanto
para o sistema eletromédico.

1.3 - Requisitos Ambientais de Operacao
A) Temperatura: +10°C ~ +30°C;
B) Umidade relativa: 30% ~ 95%, sem condensacao;

C) Pressao atmosférica: 700 hPa ~ 1060 hPa.
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2 - Especificacoes Técnicas

O dispositivo PLR possui uma bateria interna que é a sua fonte de energia.

Em relacdo a conexao com a rede elétrica, o PLR SYSTEM® é um equipamento de Classe Il. A
parte que, eventualmente, entra em contato com a pessoa que recebe a aplicacao é a janela
de policarbonato transparente, pela qual recebe a luz dos leds. Esta PARTE APLICADA é do
tipo B.

Pelo fato de possuir médulo de comunicacao Bluetooth, o mesmo foi homologado na
Anatel, sendo enquadrado na Classe B.

O carregador, que é parte do PLR SYSTEM®, possui isolacdo galvanica, ou seja, o PLR fica isola-
do da rede elétrica.

O grau de protecao do PLR SYSTEM® e do carregador € IP00. O PLR SYSTEM® possui modo de
operacado continuo, ou seja, as aplicacdes podem ser feitas em sequéncia, até finalizar a carga
da bateria.

Caracteristicas Opticas: Grupo de Risco ISENTO.

2.1 - Equipamento PLR SYSTEM®

O equipamento PLR SYSTEM® possui: altura 33,4mm, largura 69 mm, comprimento 135mm,
peso 260 gramas.

2.2 - Carregador

- Fabricante: MCM Tecnologia Industrial Ltda

- Modelo: FON0942-RS;

- Tensao de alimentagao: 110V - 220V, Corrente Alternada;

- Corrente maxima na entrada: 220mA em 110V e 130mA em 220V;

- Frequéncia 50-60Hz.

Qualquer outro nivel de tensao aplicado ao carregador pode danifica-lo
permanentemente.

2.3 - Bateria

Fabricante: UFO Source Energy Battery Tech Co., Ltd

Modelo: U685068-2P

Tecnologia: Litio Polimero (LiPo)

Tensdo nominal: 3,7V

Capacidade: 5000mAh

Duracao da Bateria: Até 5 horas em operagao continua. Apds 1 ano de uso, o tempo devera
pag 13



Conforme informado no inicio deste manual, toda a manutencao

do equipamento deve ser feita somente no fabricante,

inclusive a troca da bateria. Qualquer intervencao na bateria feita por
pessoa nao autorizada ou com treinamento inadequado pode resultar
em fogo ou explosao.

2.4 - Carregamento da bateria interna

A bateria do PLR deve ser carregada usando o carregador que acompanha o produto. Ao conectar
o PLR em um computador utilizando o cabo USB, também acontece o carregamento da bateria,
porém com menos rapidez.

A luz ao lado do conector microUSB existente no PLR normalmente fica apagada. Ao conectar o
cabo do carregador ou o cabo ligado a um PC, a luz vai acender com a cor verde ou alaranjada,
dependendo do estado de carga da bateria. A luz fica com a cor alaranjada enquanto a bateria
estiver sendo carregada e verde quando a carga estiver completa. Ao ser retirado o cabo USB, a luz
se apagara.

A luz de carregamento da bateria assume a cor roxa quando o PLR estiver se comunicando com o

PC.
W/\%/{

‘| I Carregador USB
p

.
conector micro USB s

A - Luz de conexao Bluetooth

B - Porta Micro-USB Cabo de Dados
C - Luz de carregamento da bateria —
——— =
mm indicacdo de carregamento (cor alaranjada) \\_,// Q
B indicagdo de carga completa (cor verde) "y — <
Bl indicacdo de comunicacdo com o PC (cor roxa) @ 4

Utilizar somente carregador e cabo USB especificados neste manual;

Nao utilizar o equipamento enquanto estiver carregando a bateria.
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2.5 - Meios para isolar o equipamento da rede elétrica

Para isolar o PLR SYSTEM® da rede elétrica, basta desconectar o carregador da tomada e
desconectar o cabo USB, seja o do carregador ou o cabo que liga o PLR ao computador.

Ao recarregar a bateria do equipamento, ndo posicione o carregador, cabo ou
PLR de forma a dificultar a desconexdo do carregador da rede elétrica.

2.6 - Funcionalidades e fun¢oes do equipamento - seguranca

De todas as funcionalidades do PLR SYSTEM®, ndao ha nenhuma para o qual a degradacgdo de seu
desempenho possa gerar riscos inaceitaveis para o usuario ou pessoa recebendo a aplicacdo e/ou
equipamento.

Caracteristicas Opticas: Grupo de Risco ISENTO.

2.7 - Bluetooth

A comunicacao via Bluetooth possui as seguintes caracteristicas técnicas:
+ Bluetooth Low Energy (BLE): 2.4-GHz;

« Taxas de transmissao: 250kbps, 500kbps, TMbps,;

» Modulagao: GFSK;

« Frequéncia central: 2400-2483.5MHz;

« Poténcia de saida: 0dBm;

« Sensibilidade de recepcao: -93dBm.

3 - Principio de funcionamento

O principio de funcionamento do PLR SYSTEM® consiste na emissao de dois comprimentos de luz,
vermelha e infravermelha, moduladas através de frequéncias de ressonancia do préton e néutron.
A modulacdo de distintas frequéncias trabalha em conjunto com o campo eletromagnético
promovendo assim a comunicagao intracelular, ativando por sua acao nas mitocondrias, a
producao de ATP e o aumento da permeabilidade celular, sem promover caos e sem efeitos colate-
rais, podendo ser citado como um sistema de baixa entropia.

As frequéncias modulantes variam entre THz e 11kHz. A intensidade luminosa dos leds é 150mcd.

Resumidamente, o principio de funcionamento do PLR SYSTEM® é o envio de informacao foténica
que acelera os processos de cicatrizacdo. Essa informacao é enviada continuamente e repetida-
mente. Caso o PLR SYSTEM® seja afastado momentaneamente da pele da pessoa receberndo a

aplicacao, nao ha prejuizo para a mesma. pag 15



A emissao de luz vermelha e infravermelha gera aquecimento moderado na pele da pessoa expos-
ta. No entanto, com temperatura ambiente de 25°C, em nenhuma situacao a temperatura do
equipamento ird passar dos 48°C. O beneficio do equipamento supera o eventual desconforto
provocado pelo aquecimento da pele.

A precisao do relégio interno do PLR SYSTEM® é 1,5%. Eventuais desvios na frequéncia e no tempo
de aplicacdo ficam restritos a este intervalo. Observa-se que o eventual desvio ndo compromete a
eficacia do aparelho e nem colocam as pessoas expostas em risco.

3.1 - Configuracao do dispositivo

A configuracao do dispositivo bem como a selecao da aplicacao sao feitos através de um software
que funciona através de um smartphone com sistema Android, sendo que este software pode ser
baixado na Loja de Aplicativos Android e Apple.

No display sdo mostradas as principais informagdes inerentes ao equipamento, como carga da bate-
ria, nUmero de calibragens que o equipamento possui gravado na sua memoéria, nimero de série
do equipamento, estado do aparelho (se esta em modo de programacao ou se esta fazendo a
aplicacdo), e, no caso de estar efetuando a aplicacao, qual o nimero desta aplicacao, local onde
deve ser aplicado e o tempo restante.

O PLR funciona baseado no conceito de calibragens, ou seja, o dispositivo precisa delas para poder
efetuar as aplicagdes. No entanto, ele vem de fabrica com 100 calibragens pré-instalados, para facili-
tar a sua utilizacao inicial. Maiores detalhes nos itens 4.4 e 5.5.

3.2 - Modo de Utilizacao

A utilizacdo é realizada carregando o dispositivo com o programa pré-definido através da
conexao desse com o computador ou smartphone que contém o aplicativo do PLR SYSTEM®. Caso
seja usado o computador, o cabo USB deve ser desconectado para prosseguir a operagao.

Ao aplicar o PLR SYSTEM®, o individuo submetido a aplicacdo deve ficar numa posicdao con-
fortavel, sentado ou deitado, de modo a facilitar a aproximacao do dispositivo ao local de
aplicacdo. O equipamento deve ficar encostado ao corpo ou, no maximo, a uma distancia de 2cm.
O operador se posiciona préximo a pessoa que vai receber a aplicacao, também da forma mais
confortavel possivel, fora do raio de acdo da luz do dispositivo. Exemplo: Se a aplicacdao for no
abdémen, a pessoa que vai receber a aplicacao pode estar deitada em uma maca e o operador
posiciona o equipamento e senta-se perto da mesma. Por outro lado, as aplicacdes podem ser
feitas utilizando um suporte que geralmente é fixado em uma mesa.

O operador acionara o botao de ligar para iniciar a aplicacao. Apds o término desta, o aparelho se
desligara automaticamente. Caso houver mais de uma aplicacdao no mesmo individuo, basta ligar
novamente o dispositivo no préximo hordrio estipulado. Mais detalhes nos itens 4.2 ou 5.2.
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Caso a pessoa que estd recebendo a aplicacao sinta calor excessivo na area expos-
ta, avisar ao operador para suspender imediatamente a aplicacao sob pena de
risco de queimadura.

O operador podera cancelar a aplicacao pressionando por 3 vezes consecutivas o botao de ligar
nos primeiros 10 segundos, para cancelamento, sem prejuizo do nimero de calibragens (ver item
4.4 ou 5.4). As figuras de "A" e de "C " mostram as telas do equipamento no caso de cancelamento
da aplicacao.

Caso ja tenha passado 10 segundos do inicio da aplicacao e o operador pressione 3 vezes consecu-
tivas o botdo, a aplicacao é terminada, ou seja, considera-se que a aplicacao foi concluida. Desta
forma, ndo ha estorno da unidade de calibragem usada. As figuras "B" e de "C " mostram as telas
do equipamento no caso da aplicacao ser encerrada sem a devolucao da calibragem.

A utilizacao em alturas maiores do que 1 metro nao é recomendada pois ha risco de danificar o
equipamento em caso de queda.

A exposicao direta (quanto feita a aplicacdo direta com luz), por mais de 4 horas por dia é contra-in-
dicada. As aplicagbes somente com campos magnéticos ndo existem limites de tempo de
aplicacao.

O modo de utilizagdo do carregador é pega-lo e colocar em uma tomada da rede elétrica. O modo
de utilizacdo do cabo USB é conectar uma extremidade do mesmo no conector microUSB do PLR
SYSTEM® e a outra extremidade em um computador, que atenda aos requisitos do capitulo 9.

Cancel ar Rezet. [ezliga
© © ©

figura A figura B figura C
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4 - Usando o dispositivo PLR SYSTEM® via Smartphone

4.1 - Instalando o software em um Smartphone

Acesse o aplicativo Play Store. Digite a palavra "PLR SYSTEM - Bem Estar". Quando o encontrar, faca
download do software no seu smartphone e instale.

Bem Estar

Google ! Play Store

qj

<R R

Obs: para maiores informagdes de como instalar o aplicativo no seu smartphone, consulte o
manual do préprio smartphone.
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4.2 - Ligando o PLR SYSTEM®

EEHN-

| Bat.: 1065

(O]

&— Visor LCD

&— Bot3o de acionamento / ligar

Para ligar o equipamento, pressione o botdo de acionamento por aproximadamente 3 seqgundos,
até que a palavra "PLR BEM-" apareca no visor. As seguintes telas aparecerao no visor LCD do
aparelho, ndo necessariamente em ordem.

LR EEN- ‘ Calibrad AFlicaca Sem ‘ FROGRAMA ™ ¥ e
| Bat: 166 SHE A5minEEs Arlicacac Elustoot USE?
A B C D E F G
i IDb: BRBEA [ezlida
Wﬁ“ BEBEE] 63 ‘
H | J K L M N

A- Status da carga de bateria (100 %, 99% , 98% ......5%)

B - Nesta tela, vocé podera ver o numero de calibragens que o aparelho possui (ex: 500 calibra-
gens).

C - Caso seu aparelho esteja programado com uma das aplicagdes disponiveis, aparecera no visor
o cédigo desta aplicacdo, assim como o tempo de aplicacdo que foi programado, iniciando a
aplicacdo. Obs: a incerteza do tempo mostrado no display é 1,5%.

D- Caso ndo tenha alguma programacdo no equipamento, aparecerd "Sem Aplicacao". Neste caso,
o aparelho entra em modo de programacao automaticamente, conforme letra "E", abaixo.

E - Modo de programacao conforme item 5.3 do manual.
F - Modo de programacao via conexao bluetooth

G- Modo de programacao via conexdao USB

H - Versao do Firmware

| - Numero de identificacdo do aparelho

J - Desliga o aparelho
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K - Durante a aplicacao, caso a bateria fique fraca, aparece o aviso "Bateria Fraca" mas o aparelho
continua com a aplicacao.

L - Caso a bateria se esgote, aparece a mensagem "Bateria Esgotada” e o aparelho emite 3 sinais
sonoros e desliga, devolvendo a unidade de calibragem.

M - Durante a aplicagdo, caso a temperatura interna do aparelho se aproxime de um determinado
valor, o aparelho mostra a mensagem "Temperatura Alta" e continua a aplicagdo;

N - Caso a temperatura interna alcance um determinado valor, o PLR mostra a mensagem "Temper-
atura Critica", emite 3 sinais sonoros e se desliga.

4.3 - Como conectar e programar o PLR SYSTEM® com o smartphone

Conforme item 5.2, caso o aparelho ndo tenha nenhuma aplicagao, automaticamente ele entra em
modo de programacao.

Com o equipamento desligado, para entrar em modo de programacao, pressione o botao de acion-
amento e mantenha o dedo pressionado até que apareca na tela do LCD do aparelho, PROGRAMA-
CAQ", conforme figura letra "A". Obs: Caso nao selecionar que tipo de programacao deseja, as
seguintes telas (ver imagens abaixo) aparecem no dispositivo até ele se desligar automaticamente.

PROGRAMA i 1 (- J Uerzao ID: ERBE Dezliga
Elustoot USE? 2.8.1 HREEE1 85
A B C D E F

Ao visualizar "Bluetooth", figura letra "B", pessione o botdo por uns dois segundos para que
permaneca na tela do LCD, "Modo bluetooth”, conforme imagens abaixo.

i /] Maodo Blu
Elustoot
© T e

ao visualizar esta neste momento o
tela, presione o botado aparelho estd no modo
de acionamento por de programacdo via
uns dois segundos conexao Bluetooth
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Ao entrar no modo de programacao bluetooth o equipamento entrard em modo “discover”e o led
azul, situado na lateral (no centro da lateral) do equipamento, ficara intermitente (piscando na cor
azul).

Inicie o aplicativo. Faca a configuracao das aplicacdes e finalmente aperte o botdo "Enviar para
Dispositivo". Nesse momento serd efetuado um "scan" e quando a conexao ocorrer entre os dois
dispositivos o led azul ficara ligado e no display aparecera a palavra: "Conectou". Ao final da
gravacao das aplicagcdes, o PLR SYSTEM® sera desligado automaticamente.

N

<—— Luzindicadora do bluetooth

a) A conexdo bluetooth do seu telefone deverd d) Escolha a quantidade desejada de

estar habilitada. aplicacdes a ser enviando
b) Abra o programa PLR SYSTEM® do seu telefone. ao equipamento

¢) Selecione a aplicacao que desejar.

. PLR System Bem-Estar ~ PLR System Bem-Estar
= =2 0 = = =2 0 ©
{X 1 - RM-1 1-RM-1
¥
1.1-RM01-1,1 Hz
2 - RM-2 1.2-RMD2-25Hz

=

1.3-RM03-35Hz

. ; 1.4-RMD4-4,0 Hz
3 - Reg e Cic !
1.5-RM 05- 5,0 Hz

»

1.6-RM06-62 Hz

=4 4 - OstArtic 17-RM07-7,0 Hz

18-RM08-95Hz

—

5 - RegOssea 1.9-RM 09-11,5Hz

k3

T =T BN .

Obs: figura meramente ilustrativa



e) Selecione o tempo de aplicacao
e a intensidade do sinal

EL T Y TR
'w PLR System Bem-Estar

f) Clique em "Enviar ao dispositivo"

(o8B 1OW 4. 14
- PLR System Bem-Estar

E & 0 & E =m0 O
Selecione a dorasio destiada (Mivsios) 1.1-RMO1-1.1He
Ll R LA .
Duracliar § Minuios

Itennidade Frecs

g) Apds achar o PLR SYSTEM® através da conexao
bluetooth, automaticamente ird se conectar e

as aplicacdes selecionadas no seu telefone irdao
para o dispositivo.

Procurando dispositivos

Obs: figura meramente ilustrativa

O PLR SYSTEM® se desligard automaticamente e estara pronto para uso. Efetue a aplicacdo
enviada ao dispositivo.
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4.4 - Plataformas suportadas

Para configurar o PLRSYSTEM por meio da interface Bluetooth o smartphone deve ter suporte ao
Bluetooth Low Energy API. Atualmente os seguintes dispositivos sao suportados:

Smartphones com sistema operacional Android:

Pré-requisitos: Devem ter a versao 4.3 ou superior.

Os seguintes aparelhos foram testados:
» Nexus 4 (JWR66V)

+ Nexus 7 (2012) (JWR66V)

« Nexus 7 (2013) (JSS15J)

« Nexus 5 (KTU84M)

« Samsung S4 (JWR66V.511.130708)

+ HTC One (0.1.0.0 - 20130728)

+ Sony Xperia E1

+ Moto G

4.5 - Como carregar calibragens no PLR SYSTEM®

a) Registre seu produto. Acesse o site www.plrsystem.net. Clique em "register".

Informe no site 0 nimero serial do PLR SYSTEM® que se encontra ao lado do equipamento (SN
XXXX_XXXXXX)

Ap6s efetuar o registro do seu produto na internet, automaticamente vocé recebera um e-mail
com uma chave de registro que lhe dara 10 calibragens gratuitas para inserir no seu dispositivo.
Agora vocé esta habilitado para inserir novas calibragens ao seu dispositivo.

a) Acesse o site http://plrsystem.net/secure/my_calibrations

b) Clique em "Entrar". Coloque seu e-mail e senha

¢) Clique em “Comprar” -, apds clicar em comprar, clique em "Comprar calibragens"
d) Selecione o Pacote de calibragens desejado e compre
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e) Selecione o modo de pagamento e finalize sua compra.

f) Apds ter efetuado o pagamento, automaticamente aparecerd no site (clicando em minhas
calibragens) seu saldo de calibragens.

Para checar quantas unidades de calibragens seu aparelho possui, conecte o dispositivo ao
software PLR SYSTEM® (ver item 4.3). Entre em MENU; CALIBRAGENS e clique em ATUALIZAR. Ira
aparecer o numero de calibragens que seu dispositivo possui.

€ 2 C [ phsystemnet % B o=

Sobre - Area de atuagdo -  Contato

[
Conla ~ ¥ Caninho do compras vazio

N —
’ Esta tecnologia lembra a frequéncia
‘w s origina dos rtmos fisoldgicos,

possibilitando assim o melhor
“/ﬁ funcionamento do organismo.
X

Download do software para controlar seu PLR System

a
@ Aop Store 28 Windows

4.6 - Gerenciando as calibragens

No site ficardo registradas todas as suas compras, seu histérico de chaves geradas, assim como se
essas chaves geradas foram usadas ou nao.

€ 2 € [ plrsystem.net/secure/my_calibrations 3 @

Home Comprar.  Sobre - Area de atuagdo - Contato

Conta - Caminho de compras vazio

ado > qObZ16E
PLR Calibragens: 1900

Gerar novo arquivo PLR
am

imero ds calibragans

\Gentiicadr
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4.7 - Habilitando calibragens no dispositivo

a) Abra o software PLR SYSTEM® do seu smartphone ) o o
b) Na aba "Calibragens", digite suas credenciais
TOW 4 S 1428 (item 5.4 - a) Registre seu produto. Acesse o
= site www.plrsystem.net. Clique em register
adlill o A

+« PLR System Bem-Estar

'ﬂ ﬂ’ Calibragens
1-RM-1

RESGATAR CODIGO

1.1-RM 01 -1,1 Hz

1.2-RM02-2,5Hz

1.3-RM03-35Hz Resgatar

GY 1.4-RM D4 -4,0 Hz GERAR CODIGO

1.5-RM05-50Hz

Digite suas credenciais
1.6-RM 06 - 6,2 Hz

1.7-RM 07 - 7,0 Hz

1.8-RM 08-9,5 Hz

Autenticar

19-RM09-11,5Hz

Obs: figura meramente ilustrativa

¢) Clicando na aba "Dispositivo", ao pressionar

o botdo "Atualizar informacao”, vocé terd d) Neste caso, temos no aparelho,
acesso ao status do aparelho, assim como 56685 calibragens, mas gostaria de adicionar
o numero de calibragens que o aparelho possui. mais 500. Clique em gerar cédigo.

Dispositivo Calibragens

INFORMAGOES DO DISPOSITIVO RESGATAR CODIGO
Status ON
Modelo Bem Estar
Resgatar

Conexao 20:CD:39:A7:1B:4A

GERAR CODIGO
Hardware ID BR0000000083

Selecione a quantidade
Versao do sistema 2.0.1

idade:
Quantidade de calibragens 498
; 500 /56685

Bateria (%) 95%

Temperatura interna 28°C —
%
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e) Clique em "Ok".

o A

Alert

Code: bVVniQtwbD

Alert

Calibragens utilizadas: 500

f) Clique em "Resgatar"

Mo A 5
Calibragens

RESGATAR CODIGO

bVVniQtwbD

Resgatar

GERAR CODIGO

Selecione a quantidade
Quantidade:

500 /56685

Gerar codigo

< [

i

O dispositivo PLR SYSTEM® possui agora, 57085 calibra-
gens. Vocé podera usa-los quando bem entender. Nao
ha prazo de validade para vocé usufruir das calibragens

gue comprou.
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5-Usodo PLRSYSTEM®

Conforme indicado no item 3 - Modo de Utilizacdo, uma vez programado o PLR SYSTEM® com a
aplicacdo desejada, o operador posiciona o PLR SYSTEM® na posicao de interesse e liga o equipa-
mento para que se inicie, automaticamente, a aplicagcdo. Ao final da aplicacao, havera um sinal
sonoro e o PLR se desligara. Caso seja recomendado mais do que uma aplicacao, basta repetir o
ciclo.

Sdo 18 (dezoito) aplicacdes numeradas de RM-1 a RM-18, com baixas frequéncias de pulso no
intervalo de 1 a 80 Hz.

Esse conjunto de aplicagbes é util para aplicacao fisioterapéutica e estética, pelo efeito na
reparacao muscular e cutanea, como também no tratamento de afec¢des cutaneas superficiais,
como eczemas, dermatites, inclusive psoriase. O subconjunto RM-16 a RM-18 pode ser usado para
auxiliar no combate ao desanimo, pelo desgaste fisico ou psiquico.

As aplicacdes locais sobre a pele, visando também o tecido subcutaneo e grupos musculares, tem
efeito anti-inflamatério local, aumentam a microcirculacao e a regeneracao dos tecidos, sendo
utilizados também para aumentar o tdnus muscular de debilitados, por limitacdo de movimentos,
como os acamados pds-cirdrgicos, e no combate as dores musculares, por sobrecarga de exercici-
0s, como também nos estiramentos e distensdes musculares. Pode ser Util para o uso em enfisema-
tosos - aplicagdo tordcica bilateral, visando o fortalecimento dos musculos intercostais.

Durante a aplicacao, caso o PLR SYSTEM® seja afastado momentaneamente da pele da pessoa que
esta recebendo a aplicacao, ndao ha prejuizo para a mesma.

5.1 - Publico-alvo

O uso do PLR SYSTEM® é indicado para pessoas que possam ser beneficiadas pelas caracteristicas
do produto, para revitalizacao geral, melhoria de desempenho em func¢des habituais e correcao
de situacdes desconfortaveis especificas.

O PLR SYSTEM® deve ser aplicado por indicacao de terapeutas, preferencialmente profissionais
do campo da saude, e operado por pessoal auxiliar treinados pelos mesmos. A escolha dos proto-
colos, da duracao e frequéncia das aplicacdes, que ndo estejam pré-programadas no software
deve ser feita somente por profissionais de nivel superior no campo da salde ou por esteticistas e
fisioterapeutas especialmente treinados.

5.2 - Efeitos colaterais

Até agora nao sao conhecidos efeitos colaterais ou reacdes indesejaveis.

5.3 - Contraindicagoes

O sistema PLR System nao pode ser usado na presenca das seguintes contraindicacoes:

Bebés e criancas de até 3 anos de idade

Pacientes com implantes de ativos (por ex: fabricantes de ritmo, implantes cocleares , etc)
Mulheres gravidas, apenas por ordem do médico especialista. pag 27



5.4 - Ajuda

O software do PLR SYSTEM® para PC contém uma aba denominada "Protocolos", na qual estao
alguns protocolos recomendados (consultar o manual "Principio de funcionamento e uso do PLR
System"), item 8.1.

6- Atualizacao do Firmware

Em caso de haver necessidade de atualizar o firmware do PLR SYSTEM®, é necessario fazer a cone-
xdao do mesmo ao computador via conexao USB (ler item 4 do manual).

Apbs conectar o PLR SYSTEM® via cabo USB no PC, abra o software do PLR SYSTEM® - Bem Estar.
Clique em "Menu" na parte superior, lado esquerdo. Escolha o sub item "Dispositivo"

- Dispositivo =

Estado do Dispositive

Estado: ON
Meodelo do dispositivo: Bern Estar
Conexdo: 10cd/a004
Hardware ID: BROODOOOD001
Versdo do Firmware: 2.01
Mimero atual de calibragens: 420
Bateria (%): 100
Temperatura interna (C): 28

Atualizar

Desligar Dispositivo

Desligar

Gerenciador de Calibragens:

Para adicicnarcalibragens no dispositive insira a chave.
Chave:

Gravar no Dispositivo

Atualizar Firmware

Arquivo:
Escolha um arquivo

Na secao "Atualizar Firmware", clique em "Escolha um arquivo". Acesse a pasta onde o arquivo com
extencdo "xxxxxxx.bin" foi salvo, clique neste arquivo e clique em "Atualizar" na tela do software
do PC.

Obs: Para baixar a ultima atualizacao de Firmware, acesse www.plrsystem.net/lastfirmware
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Ap6s clicar em atualizar, uma tela de confirmacao aparece, confirme clicando em "Sim".
O PLR SYSTEM® desligara automaticamente.

+ Dispositivo =

Estado do Disp:

Estado: QOFF
Conexdo:
Hardware ID:

Versio do Firmware: ~~ eeeee

Nimero atual de calibragens:

Bateria (%):
\
2 Atualizar Firmuare (e

Vocé tem certeza que deseja continuar?

Para adicionar créditos no dispositive insira a chave.

Chave:
Gravar ne Dispesitivo

Atualizar Firmwarg

Arquivo: C:A\Users\Windows\Desktop\teste atualizar firmware.bin

Escolha um arquive Atualizar

Ligue novamente o PLR SYSTEM®.

Atualiza
Firmwars

(0]

Esta tela aparece no PLR

Neste momento, confirme clicando em "Sim" para que conclua a atualiza¢do do Firmware.

% Dispositiva = =

Estado do Dispositive

Estado: QFF
Conedo: somezme
HardwarelD: e
Versio do Firmware: e
Numero atual de calibragens:

Bateria (%): .

lw Atualizar firmware = B =

Inicie dispositivo & conecte ao PC. Afrase "ATUALIZA FIRMWARE"

deve aparecet no display. Continuar?
A

Para adicionar créditos no dispositive insira a chave.

Chave:

Atualizar Firnware.

Arquive: C:\Users\Windows\Desktop\teste atualizar fimware.bin

Escolha um arquivo
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' Dispositive L=

' Dispositivo =

Estado do Dispositive-

Estado: OFF
Consedo: ~mmmemeeen
Hardware ID:

Versdo do Firmware:

MNurnero atual de czlibragens -
Bateria (%): —

~ Atualizar Firmware ==

Estade de Dispositive

Estado: OFF
Conexdo: e
Hardware ID:

Versdo do Firmware:

Mimero atual de calibragens: -
Bateria (%): —---

B 2%

. Atualizar Firmware ==

Para adicionar créditos no dispositivo insira a chave.

Chave:
Gravar no Dispositive

-Vaﬁdandn: 20 %

Atualizar Firmwar

Arquive: Ch\Users\Windows'Desktop'teste atualizar firmware.bin

Escolha um arquivo Atualizar

Para adicionar créditos no dispositivo insira a chave.

Chave:
Gravar no Dispositive

Atualizar Firmwar

Arquive: CUsers\Windows\Desktop\teste atualizar firmware bin

Ap6ds a atualizacao e validacao do Firmware, o PLR SYSTEM® sera atualizado.
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Para ser programado, o dispositivo PLR precisa se comunicar com um computador ou smart-
phone. A comunicacao com o computador é feita através de um cabo USB e a comunicacao com
um smartphone é feita sem fio, através da interface Bluetooth.

7 - Sistema Eletromédico

Ao conectar o PLR a um computador via cabo USB, a bateria interna do PLR vai ser carregada,
porém de forma mais lenta do que quando estiver sendo utilizado o préprio carregador.

Os requisitos do smartphone sao:
- Possuir médulo Bluetooth 4.0 (Bluetooth Low Energy - BLE);
- Possuir sistema operacional Android 4.3 ou superior;

- Ser homologado pela ANATEL.

Os requisitos ambientais de operacao e de transporte do sistema eletromédico sao os mesmos do
equipamento eletromédico.

O modo de programacao e de aplicacdao do PLR sao mutuamente exclusivos, ou seja, durante a
programacdo ndo pode ser efetuado aplicacdao e durante a aplicacdo ndo é possivel fazer
programacao.

As instrucOes de operacao do aparelho quando conectado ao sistema eletromédico sao exata-
mente as mesmas expressas neste manual de instrucodes.

Para o sistema eletromédico, ndao ha manutencao preventiva além do que é descrito para o PLR
SYSTEM®.

Os componentes do sistema foram testados dentro do ambiente da pessoa que recebe a
aplicacao e atingiram o desempenho essencial esperado que é: Emitir luz vermelha e infraver-
melha pulsada; sendo respectivamente comprimento de onda Vermelha = 660nm (com variagdes
de 3%) e Infra-vermelha = 850nm (com variacdes de 3,5%).

Obs: o computador e o smartphone nao fazem parte do equipamento PLR SYSTEM® e devem ser
adquiridos separadamente.
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Nao ha nenhuma providéncia adicional com relagdo a seguranca durante a instalacao do sistema.

Conexao com o computador: A ponta do cabo USB deverd ser conectado na porta USB do
computador. Em alguns casos a conexao pode ser na vertical ou horizontal, mas pela caracteristi-
ca proépria do conector USB, nao ha a possibilidade de ser conectado no sentido contrario.

Quando conectado o sistema nao pode ser modificado.

Adverténcias:

« Realizar todos os procedimentos de limpeza, esterilizacdo e desinfeccao especifica-
dos neste manual e no manual do fabricante do computador ou smartphone;

« A montagem do sistema eletromédico pode conter somente as partes especificadas
neste manual;

« Nao realizar qualquer tipo de modificacao no sistema eletromédico durante toda a
vida util do mesmo pois qualquer alteracao requer avaliacao dos requisitos da norma
NBR-IEC-60601-1;

+ Nao utilizar tomada dupla ou extensao elétrica;

+ O endereco da organizagdo responsavel e instrucoes referentes ao computador
e/ou smartphone devem ser consultados em seus préprios manuais de instrugoes.

8 - Biocompatibilidade

Todas as partes do equipamento que podem entrar em contato com maior frequéncia com a
pessoa que recebe a aplicacdo (capa de policarbonato) sao produzidas com materiais biocom-
pativeis. O fabricante mantém os documentos que atestam a biocompatibilidade das partes
declaradas de acordo com a norma I1SO 10993-1.

9 - Funcao dos sinais sonoros
O PLR SYSTEM®-Bem Estar emite sinais sonoros em algumas situacdes:
a) Um bipe ao desligar o equipamento.

b) Dois bipes antes de executar uma aplicacao (tendo ou ndo aplicacdo a ser executada).
¢) Trés bipes para avisar que a temperatura ou a carga da bateria estd critica.
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10 - Problemas e soluc¢oes

&

1) O equipamento nao conecta via PC

Verifique se o cabo USB esta conectado. Certifique que
a luz do LED ao lado da conexao USB do aparelho esta
acesa. Verifique no rodapé, lado esquerdo da tela do
software se aparece a palavra “Conectado”. Também na
tela do PLR SYSTEM®, deverd aparecer a palavra“Conec-
tado” Verifique se o aparelho estd em modo de
programacao via conexao USB.

Obs:

- O aparelho, apds conectado pelo cabo USB, leva até 7
segundos para aparecer a palavra conectado.

- Experimente fechar a tela do software e abrir nova-
mente caso ainda tenha dificuldade de conexao.

2) O equipamento nao grava as
aplicagdes via bluetooth no PLR Erro
de conexao aparece no smartphone

Como existem ondas eletromagnéticas fortes em deter-
minados ambientes, ha a possibilidade de que esteja
ocorrendointerferénciaeletromagnéticaaoPLR. Sugeri-
mos que troque de lugar e tente novamente uma nova
conexao. Verifique também se o PLR estda em modo de
programacao via conexao bluetooth e se o seu smart-
phone esta com esta conexao ligada.

3) Nado consigo resetar o aparelho

Aperte o botdo de acionamento do PLR SYSTEM®-Bem
Estar por trés vezes consecutivas até o dispositivo desli-

gar.

4) Nao consigo colocar o PLR em
modo de programagao

Ao ligar o equipamento PLR SYSTEM®-Bem Estar,
mantenha pressionado o botdo de acionamento até
que apareca a palavra programacao. Apds essa tela que
deve ser escolhido qual modo de conexao deseja. Via
conexao bluetooth ou USB.
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11 - Diretrizes e declaracao do fabricante

Diretrizes e declaracao do fabricante - emissdes eletromagnéticas

O PLR SYSTEM® é destinado para utilizacao em ambiente eletromagnético
especificado abaixo. Recomenda-se que o cliente ou usuario do
PLR SYSTEM® garanta que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaios de emissoes

Conformidade

Ambiente eletromagnético - diretrizes

Emissdes de RF

O PLR SYSTEM® utiliza energia apenas para suas funcde

internas. No entanto, suas emissdes de RF sdo muito

IEC 61000-3-2

Grupo 1
ABNT NBR IEC CISPR11 baixas e ndo é provavel que causem qualquer interfe-
réncia em equipamentos eletrénicos préoximos.
Emissoes de RF
Classe B
ABNT NBR IEC CISPR11
O PLR SYSTEM® é adequado para utilizagdo em todos o9
estabelecimentos comerciais e residencias e aqueles
Emissdes de Harmonicas a A diretamente conectados a rede publica de distribuicao
asse

Emissdes devido a flutuagao
de tensdo cintilagao
IEC 61000-3-3

Em conformidade

de energia elétrica de baixa tensdo que alimenta edifi-

cagOes para utilizacdo doméstica.

Emissao de RF CISPR 14-1

Em conformidade

O PLR SYSTEM® é adequado a interconexdao com outro

equipamento tipo smartphone via bluetooth.
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Diretrizes e Declaracao do Fabricante - Imunidade Eletromagnética

O PLR SYSTEM?® é destinado para utilizacao em ambiente eletromagnético
especificado abaixo. Recomenda-se que o cliente ou usuério do
PLR SYSTEM® garanta que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaios de Nivel de Ensaio da  |Nivel de Conformidade [Ambiente eletromagnético
imunidade ABNT NBR IEC 60601 (ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017 Diretrizes
Descargas sy . £ 8V por Pisos deveriam sAer Fle madeira,
Eletrostaticas x por contato = cc?ncreto ou ceramica. Se os
(ESD) contato pisos forem cobertos com

+ 15 kV pelo ar material sintético a umidade
IEC 61000-4-2 +15kV pelo ar relativa deveria ser de pelo

menos 30%.

Transitérios
elétricos rapidos /
Trem de pulso

+ 2 kV nas Linhas
de Alimentacdo

+ 1kV nas linhas de

+ 2 kV nas Linhas
de Alimentacao

+ 1kV nas linhas de

Qualidade do fornecimento de
energia deveria ser aquele de

(“Burst”) entrada/saida entrada/saida um ambiente hospitalar ou
IEC 61000-4-4 100kHz frequencia | 100kHz frequencia comercial tipico.
de repeticao de repeticao
+1kV modo Qualidade do fornecimento de
surtos £ 1kVlinha(s) alinhals) giferencial energia deveria ser aquele de
IEC 61000-4-5 t2kVlinha(s)aterra | oKy modo um ambiente hospitalar ou
comum comercial tipico.

Quedas de Tensao,
interrupcoes curtas

e variagoes de
tensao

nas linhas de
entrada

de alimentacao

[EC 61000-4-11

UT =0%, 0.5 ciclo (0, 45,
90,135, 180, 225,270 e
315°)

UT =0%, 1 ciclo UT = 70%;

25/30 ciclo (@ 0 grau)

<UT = 0%; 250/300 ciclo

-UT = 0%, 0.5 ciclo (0, 45,
90,135, 180, 225,270 e
315°)

UT =0%, 1 ciclo UT = 70%;

25/30 ciclo (@ 0 grau)

-UT = 0%; 250/300 ciclo

Qualidade do fornecimento de
energia deveria ser aquele de
um ambiente hospitalar ou
comercial tipico.

Campos Magnéti-
cos

na freqiiéncia de
alimentacao

30 A/m

30 A/m

Campos magnéticos na freqiiéncia
da alimentacdo deveriam estar

em niveis caracteristicos de um
local tipico em um ambiente

hospitalar ou comercial tipico.
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Diretrizes e Declaracao do Fabricante - Imunidade Eletromagnética

O PLR SYSTEM® é destinado para utilizacdo em ambiente eletromagnético
especificado abaixo. Recomenda-se que o cliente ou usuério do
PLR SYSTEM® garanta que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaios de Nivel de Ensaio da Nivel de Ambiente eletromagnético
imunidade ABNT NBR IEC 60601| Conformidade| Diretrizes

Equipamentos de comunicacao de
RF portétil e moével ndo deveriam
ser usados proximos a qualquer par-
te do PLR SYSTEM®, incluindo cabog,
com distancia de separacao menor
que a recomendada, calculada a
partir da equacdo aplicével a fre-
quéncia do transmissor.

_ 3Vrms 3Vrms Distancia de Separagao Recomen-
RF Conduzida | 150 k17 2 80 MHz dada:
IEC 61000-4-6 d=12(P)%
d=1,2[P]% 80 MHz até 800 MHz
d=2,3[P]% 800 MHzaté 2,5 GHz
onde P é a poténcia maxima nomi-
nal de saida do transmissor em
watts (W), de acordo com o fabri-
cante do transmissor e d é a distan-
RF Radiada 3V/m cia de separagao recomendada em
IEC 61000-4-3 80 MHz até 2,7 GHz 3V/m metros (m). A intensidade de cam-
80% @ 1kHz po estabelecido pelo transmissor de
modulacao AM RF, como determinada através de

uma vistoria eletromagnética do
campo” deveria ser menor que o
nivel de conformidade em cada fai-
xa de frequéncia®.

Pode ocorrer interferéncia ao redor
do equipamento marcado com o

seguinte simbolo: («.)))
A
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NOTA1 Em 80 MHz e 800 MHz, aplica se a faixa de frequéncia mais alta.

NOTA 2  Estas diretrizes podem nao ser aplicaveis em todas as situacoes. A propa-
gacao eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexdao de estruturas,
objetos e pessoas.

A Aintensidade de campo estabelecida pelos transmissores fixo, tais como estacdes de
radio base, telefone (Celular / Sem fio), rddio moveis terrestres, radio amadores, transmissao
AM. FM e transmissao de TV nao podem ser previstos teoricamente com precisao. Para
avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, recomenda-se
considerar uma inspecdo eletromagnética do local. Se a medida da intensidade de campo no
local em que o PLR SYSTEM® é usado excede o nivel de conformidade de RF aplicavel, o PLR
SYSTEM® deveria ser observado para verificar se a operacdo estd normal. Se um desempenho
anormal for observado, procedimentos adicionais podem ser necessarios, tais como a reori-
entacdo ou recolocacdo do PLR SYSTEM®.

B Acima da faixa de frequéncia de 150kHz a 80MHz, a intensidade de campo deveria ser
menor que 3 V/m.

Distancias de separacao recomendadas entre equipamentos de
comunicacao por RF méveis ou portateis e o PLR SYSTEM®

O PLR SYSTEM® é destinado para uso em um ambiente eletromagnético no qual as perturbac¢des por irradiacdo por
RF sao controladas. O comprador ou usuario do PLR SYSTEM® pode ajudar a prevenir interferéncias eletromagnéticas
mantendo a distancia minima entre os equipamentos de comunicacdo por RF méveis ou portateis (transmissores) e
o PLR SYSTEM®, como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento.

Nivel maximo declarado| Distancia de separacao recomendada de acordo com a frequéncia do
da poténcia de saida do transmissor (m)
transmissor (W) 150kHz a 80MHz 80MHz a 800MHz 800MHz a 2,5GHz
d=1,2(P)"”2 d=1,2(P)"”2 d=23(P)"”2
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Para transmissores com um nivel maximo declarado de poténcia de saida nao listada acima, a distancia de separacao
recomendada d em metros (m) pode ser determinada utilizando-se a equacao aplicavel a frequéncia do transmissor,
onde P é a poténcia maxima declarada de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmis-
sor.

NOTA 1 A 80MHz e 800MHz, a distancia de separacdo para a maior faixa de frequéncia é aplicavel.

NOTA 2 Estas diretrizes podem nao ser aplicaveis a todas as situagdes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela

absorcdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas. municacao.
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12- Garantia
Termo de garantia

O produto referente a este termo foi projetado e fabricado para atender as necessidades de seus
clientes no que se refere este manual.

A SanCout garante o produto contra comprovados defeitos de fabricacdo e material pelo perio-
do de 6 meses descrito no item certificado de garantia, neste documento, nao prorrogaveis, que
compreende o prazo de garantia legal (03 meses), contados a partir da data de emissao da Nota
Fiscal de Venda para o consumidor final.

Convencgoes

Periodo de garantia - Intervalo de tempo definido acima, durante o qual o fabricante providen-
ciard o reparo do produto que apresentar comprovado defeito de fabricagcao ou desgaste anor-
mal, sem despesas de mao de obra e pecas para o cliente.

Consumidor final - Pessoa fisica ou juridica que adquiriu o produto e o usa com frequéncia.

Disposicoes gerais

Durante o periodo de garantia, a Sancout providenciara o reparo do produto que apresentar
comprovado defeito de fabricacdo ou desgaste anormal ou, a seu critério, podera trocar o
equipamento acima qualificado por outro de funcionalidade similar ou superior, sem que o
cliente arque com despesas de mao de obra ou pecas.

Em nenhuma hipdtese, o periodo de garantia do produto sera estendido.

Para uso da garantia, o consumidor final devera encaminhar o produto defeituoso devidamente
embalado e acompanhado de Nota Fiscal de remessa para conserto ou similar, certificado de
garantia preenchido e cépia da Nota Fiscal de aquisicao do equipamento.

As despesas de frete, seguros e outras vinculadas ao envio e retorno no material ao fabricante
sao de responsabilidade do CONSUMIDOR FINAL, conforme previsto no CODIGO DE DEFESA DO
CONSUMIDOR.

Dados do Fabricante:

Sancout Tecnologia Eletrénica LTDA

CNPJ: 15.430.915/0001-04

Rua Dr. José Pinto Vilela, 720 - Bairro: Fernandes

Santa Rita do Sapucai - MG - CEP: 37540-000

Telefone:+55 (35) 99129-4245

AFE: 8.08.964-8

Registro Anvisa/MS: 80896480001

Responsavel técnica: Enga. Giuliana Pereira de Bittencourt - CREA/MG 91253/D
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“Este produto esta homologado pela ANATEL, de acordo com os procedimentos regulamenta-
dos pela Resolucdo 242/2000, e atende aos requisitos técnicos aplicados”.

“Este equipamento opera em carater secunddrio, isto é, nao tem direito a protecdo contra inter-
feréncia prejudicial, mesmo de estacdes do mesmo tipo, e ndo pode causar interferéncia a
sistemas operando em carater primario”.

Para maiores informacgoes, consulte o site da ANATEL.

www.anatel.gov.br

PLR SYSTEM® Modelo Bem Estar

®. ANATEL

Agéncia Nacional de Telecomunicagdes

1720-15-9649

8989941486015
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