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Purpose and scope
This supplementary file consolidates the manufacturer's technical specifications and the principal
regulatory and conformity documentation for the Wiemspro Revolution Pro whole-body electrical muscle
stimulation (WB-EMS) system used in EMS-PL HF STUDY. The device addresses ten major muscle groups
through a wearable suit (quadriceps, hamstrings, gluteals, lumbar paraspinals, latissimus dorsi, trapezius,
abdominal muscles, pectorals, biceps brachii and triceps brachii) and is operated wirelessly by a trained
supervisor. Active-arm sessions use an 85 Hz biphasic current at 50–60% of each participant's maximally
tolerated intensity; sham-arm sessions use a 100 Hz "massage" pattern at a minimally perceivable
intensity that does not elicit training-level contractions. All documents reproduced here are issued by the
manufacturer or by independent regulatory bodies and are provided unaltered for editorial and reviewer
reference.
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1. Waist guide or guides
2. Plastic closure
3. Zipper
4. Lycra
5. Straps
6. Velcro ultra
7. Electrode
8. Velcro
9. Arm band

1. Waist guide or guides
2. Pastic closure
3. Zipper
4. Lycra
5. Straps
6. Velcro ultra
7. Electrode
8. Velcro
9. Arm band

10. Logo
11. Sewing
12. Reflective stitching
13. Pocket
14. Carbonium
15. Connection pocket
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Product description

Electrostimulation suit that allows the athlete to develop high intensity training with the greatest resistance and comfort.
Composed of intelligent fabric that maintains the user's ideal conditions for maximum comfort through movement.

Its use is indicated to be used by several clients, after cleaning and disinfection by the training professional.

Washing Recommendations

SIZES:

Handwash Neutral soap Do not twist Do not iron Cold

Hang dry No dryer Do not bleach No chlorine Wash cycle



 NAME XXS XS S M L XL XXL

REV.PRO WIDE JACKET 29 cm 32 cm 37 cm 40 cm 43 cm 48 cm 50 cm

 
REV.PRO LONG JACKET 45 cm 48 cm 52 cm 55 cm 61 cm 65 cm 68 cm

 
REV.PRO PERIMETER JACKET 72-90 cm 76-100 cm 82-105 cm 92-110cm 98-120cm 108-130 cm 112-135 cm

REV.PRO PANTS WAIST
PERIMETER

92-115 cm 105-125 cm 110-114 cm 120-146 cm 130-150 cm 140-165 cm 148-170 cm

REV. PANTS PRO LONG 35 cm 35 cm 36 cm 37 cm 37 cm 38 cm  39 cm

REV.PRO PANTS THIGH
PERIMETER 45-55 cm 47-59 cm 50-64 cm 53-69 cm 54-72 cm 57-77 cm 58-80 cm

XXS XS S M L

29 cm 32 cm 37 cm 40 cm 43 cm

45 cm 48 cm 52 cm 55 cm

72-90 cm 76-100 cm 82-105 cm 92-110cm

105-125 cm 110-114 cm

MUSCLE ZONE Nº
QUADRICEPS LEFT 3
QUADRICEPS RIGHT 4

ARM LEFT 5
ARM RIGHT 6

LUMBAR LEFT 7
LUMBAR RIGHT 8
TRAPEZE LEFT 9
TRAPEZE RIGHT 10
DORSAL LEFT 11
DORSAL RIGHT 12

GLUTEUS LEFT 15
GLUTEUS RIGHT 16

ABDOMINAL RIGHT 18
CHEST RIGHT 20

ABDOMINAL LEFT 17
CHEST LEFT 19

HAMSTRING LEFT 21
HAMSTRING RIGHT 21

EXTRA LEFT 23
EXTRA RIGHT 24
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Main materials
E X T E R I O R : 100% Polyester W E I G H T:

 

1,70 - 2 kg

C O N D U C T I V E  F A B R I C :

 

70% Polyester | 20% Silver | 10% Elastane MEASURES : **

P&P/EMS 6 Cable Color Charts

COVER :

 

92% Cotton | 8% Elastanel



 

 

                          
  DECLARACIÓN DE CONFORMIDAD CE                        

CE DECLARATION OF CONFORMITY 

 
Fabricante del producto: Medical Cables SL 
Product manufacturer: Medical Cables SL 
 
Dirección: Duque de la Victoria, 6 29015 Málaga (España) 
Address: Duque de la Victoria, 6 29015 Málaga (Spain)  
 
DECLARAN BAJO SU RESPONSABILIDAD QUE EL PRODUCTO: 
DECLARE UNDER THEIR RESPONSIBILITY THAT THE PRODUCT: 
 
PRODUCTO: Dispositivo inalámbrico de electroestimulación para Fitness – Wiemspro. 
PRODUCT: Wireless Electro Muscle Stimulation device for Fitness – Wiemspro. 
 
CUMPLE CON LA SIGUIENTE 
COMPLY WITH THE FOLLOWING 
 
NORMATIVA APLICADA: 
APPLIED STANDARDS: 
 
 
EN 60601-1-2:2007 CORR:2010. Medical electrical equipment -- Part 1-2: General requirements 

                                                      for basic safety and essential performance – Collateral 

                                                      standard: Electromagnetic compatibility - Requirements and 

                                                      tests. 

IEC 60601-1 +A1:2012: Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for basic 

safety and essential performance. 

IEC 60601-2-10:2012: Medical electrical equipment - Part 2-10: Particular requirements for the 

basic safety and essential performance of nerve and muscle stimulators. 

ROHS 2011/65/UE: Directive on the restriction of the use of certain hazardous substances in 

                                electrical and electronic equipment. 

EN 60335: Household and similar electrical appliances. Safety. General requirements. 

 

  
 
Lugar y fecha: Málaga, 2 de junio de 2017     
Location & date: Málaga, Jun 2nd. 2017 
 
 
                                                                                          _______________________________ 
                                                                                           Nombre y Firma: José Fuertes Peña 
                                                                                           Name & signature: José Fuertes Peña 
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Ministerio de Salud y Protección Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA

RESOLUCIÓN No.  2018042199  DE 1 de Octubre de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologías del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y  
Alimentos  INVIMA,  en  ejercicio  de  las  facultades  Legales  conferidas  en  el  Decreto  2078  de  2012,  decreto 
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE  INSTITUTO SE  HA SOLICITADO LA  CONCESIÓN  DE UN  REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO  CON  BASE  EN  LA  
VERIFICACIÓN  DE LA  DOCUMENTACIÓN TÉCNICO LEGAL  ALLEGADA  ANTE LA  DIRECCIÓN DE DISPOSITIVOS  MÉDICOS Y OTRAS 
TECNOLOGÍAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICIÓN DE ESTE REGISTRO SANITARIO.
EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY  962 DE 2005 EL INVIMA REALIZARA EL 
CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS  QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICIÓN.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TÉRMINO DE  DIEZ (10)  AÑOS A
PRODUCTO: DISPOSITIVO INALAMBRICO DE ESTIMULACION ELECTROMUSCULAR
MARCA: MEDICAL CABLES S.L.
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2018DM-0018686
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): STARK INDUSTRIES & SERVICES S.A.S. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): MEDICAL CABLES, S.L. CON DOMICILIO EN ESPAÑA
IMPORTADOR(ES): DISTRIBUCIONES AUDIOLOGICAS S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): DISTRIBUCIONES AUDIOLOGICAS S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
EQUIPO BIOMÉDICO: EQUIPO DE APOYO TERAPEUTICO
RIESGO: IIA
SISTEMAS: ELECTRÓNICOS 
SUBSISTEMAS: CHALECO,  ADAPTADOR,  CABLES  DE  MEDICIÓN,  ADAPTADOR,  SISTEMA  ESTIMULADOR  CON 

BATERIA, APLICACIÓN DE CONTROL Y ALMACENAMIENTO DE DATOS
USOS: ES UN SISTEMA QUE PERMITE EJERCITAR LOS MÚSCULOS USANDO IMPULSOS  ELÉCTRICOS 

LOCALES, TAMBIÉN CONOCIDA EN EL SECTOR DEL FITNESS COMO EMS (ELECTRICAL MUSCLE 
STIMULATION). LOS IMPULSOS SON GENERADOS DESDE DISPOSITIVOS Y TRANSMITIDOS POR 
MEDIO DE ELECTRODOS LOCALIZADOS SOBRE LOS MÚSCULOS QUE SE QUIEREN ESTIMULAR. 
LOS  IMPULSOS  IMITAN  EL  POTENCIAL  DE  ACCIÓN  QUE  PROVIENE  DEL  SISTEMA  NERVIOSO 
CENTRAL, CAUSANDO LA CONTRACCIÓN MUSCULAR.

PRESENTACIÓN COMERCIAL: UNIDAD Y ACCESORIOS
OBSERVACIONES: EL  PRESENTE  REGISTRO  SANITARIO  AMPARA  LOS  SIGUIENTES  MODELOS  ACCESORIOS  Y 

REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO:
WIEMSPRO

VIDA ÚTIL: 15 AÑOS
EXPEDIENTE NO.: 20151646
RADICACIÓN NO.: 20181194753
FECHA DE RADICACIÓN: 24 09 2018

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCIÓN PROCEDE ÚNICAMENTE EL  RECURSO DE REPOSICIÓN, QUE DEBERÁ 
INTERPONERSE  ANTE  EL  DIRECTOR  DE  DISPOSITIVOS  MÉDICOS  Y  OTRAS  TECNOLOGÍAS,  DENTRO  DE  LOS  DIEZ  (10)  DÍAS 
SIGUIENTES A SU NOTIFICACIÓN, EN LOS TÉRMINOS SEÑALADOS EN EL CÓDIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO 
CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCIÓN RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICIÓN.

ARTICULO CUARTO.-  LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCIÓN QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL POSTERIOR QUE 
DEBE REALIZAR  EL  INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA  DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDAD CON LO 
PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTÁ D.C. A LOS  1 DE OCTUBRE DE 2018
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecto: Legal: salbam, Técnico: msandovalc,  Revisó: cordina_varios
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PRODUCT DATA SHEET 

ELECTROMIOESTIMULATION CABLE (EMS CABLE) 

 

 Reference: COPEMS6 

 Compatible Suits: Revolution, Comfort Fit y Lithe. 

 Connector: 

o Brand and model: 3M TS-0669 – 10126-3000 

o Number of pins: 26 

o Conductive Material: Copper alloy. 

o Isolation: 80 μ" [ 2.0 μm ] of Nickel. 

o Exterior insulation material: Reinforced poilyester. 

 Wiring: 

o Conductive material: Copper. 

o Insulating Material: PVC. 

o Length: between 35cm y 125cm. 

o Exterior insulation: 43/0.1TC. Spiral 

o Exterior diameter: 1.8mm±0.1mm. 

 Bananas: 

o Interior Material: Beryllium copper. 

o Exterior Material: PVC. 

o Male banana : 2.0mm*14.6mm. 

o Female banana : 2.0mm*14.6mm. 

 Latex free. 

 Presentation: Individual anti-static bag. 
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