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Assicurars d| leggere questo manuale di istruzont
prima deliuso & conservarlo comrettamenite!

Be sure to read this instruction manual before operating
and keep it where safe.

Veiller & lire cette notice d'instructions avant |'utdisabon
et la conserver comectement |

Bitte lesan Sie diese Bedienungsanletung vor Inbetriebrahrme des Gerits
durch und bawshien Sie sie gut sufl

iAsegurarse de |eer este manual de instrucoones antes del
us0 y conservarko comectamente!




Il fabbricante si riserva il diritto di migliorare e modificare i
contenuti del manuale in qualsiasi momento senza preavvi-
s0. Tuttavia, eventuali modifiche saranno pubblicate in una
nuova edizione.

Tutti i diritti riservati.
Tesmed Fit 5.4 Rev.V2.0 © 2023,
stampato Maggio 2023

Dichiarazione di conformita:

Shenzhen Roundwhale Technology Co., Ltd.
dichiara che il dispositivo & conforme alle
seguenti normative: IEC60601-1,
IEC60601-1-2, IEC60601-1-11, IEC60601-2-10,
1EC62304, 150109935, 1S010993-10,
1S010993-1, 1SO14971

Tesmed copyTight - ¢ iachitamante votith |8 ripadutons parfale & il & gualisi cofeniss presents

2



wn s

ok U

10.

2

13
14,

. SMALTIMENTO....

SOMMARIO

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA......

CONOSCERE IL DISPOSITIVO ....ovuvnessiansens 11
SPECIFICHE TECNICHE.......vcsnnnssarssssansassansa 14
ISTRUZIONI OPERATIVE........cocoueussumnasiinssinns 15
ISTRUZIONT D'USChusinsinnsniarsisivssssssizimmsianss 22

PROGRAMMI E RELATIVE INDICAZIONI ........ 28

PULIZIA E MANUTENZIONE........ovorremrnrmsnerers 34
RISOLUZIONE DEI PROBLEMI ..........ccconnnine 35
CONSERVAZIONE DEL DISPOSITIVO ....cocvivu 37

TABELLE DI COMPATIBILITA

ELETTROMAGNETICA (CEM)..cvccvvisioesinsnenns 39
SIMBOLI UTILIZZATT «.c.vouvenseciiansasssennerensinns 45
BARANZIA cosiiiimmninmimivisiisa 46




1. PREMESSA
Introduzione

1l dispositive Tesmed Fit 5.4 € uno stimolatore TENS, EMS e
MASSAGGIO a doppio canale di uscita. Prima dell’'uso, leggere
attentamente tutte le istruzioni contenute nel presente manuale
dell'utente e conservario in sicurezza per un utilizzo futuro,

Lo stimolatore Tesmed Fit 5.4 appartiene al gruppo dei sistemi di
stimolazione elettrica. Ha tre funzionl di base: TENS (stimolazio-
ne nervosa elettrica transcutanea), EMS (stimolazione muscolare
elettronica) e MASSAGGIQ.

Funzion| dello stimolatore Tesmed Fit 5.4: Il dispositivo ha 22
programmi (9 programmi TENS, 8 programmi EMS e 5 program-
mi MASSAGGIO) e applica correnti elettriche nella gamma delle
basse frequenze per la terapia. Ogni programma controlla gli
Impulsi elettrici generati, la loro intensita, la frequenza e la lar-
ghezza degli impulsi,

Basato sulla simulazione degli impulsi naturall del corpo, il mec-
canismo delle apparecchiature di stimolazione elettrica & quello
di creare impulsi elettrici che vengono trasmessi per via transcu-
tanea a nervi o fibre muscolari attraverso |'elettrodo. Lintensita
dei due canali pud essere regolata in modo indipendente e ap-
plicata individualmente a una parte del corpo. Questo dispositivo
a dopplo canale pud essere utilizzato con quattro elettrodi, che
consentono di stimolare un gruppo muscolare contemporanea-
mente con un‘ampia selezione di programmi. Limpulso elettrico
prima viene trasmesso al tessuto e pol trasmette la stimolazione
ai nervi e ai muscoli nelle varie parti del corpo.




1.2 Background medico
121 INFORMAZIONI SUL DOLORE

1l dolore & un segnale importante nel sistema di allarme del cor-
po umano. Ci ricorda che qualcosa non va, senza il dolore, con-
dizioni anomale potrebbero non essere rilevate, causando danni
o lesioni alle parti vitali del nostro corpo.

A parte la sua funzione nella diagnosi, il dolore persistente di
lunga durata ha uno scopo inutile,

1l dolore non si verifica fino a quande il messaggio codificato
non raggiunge il cervello dove viene decodificato, analizzato e
trattato, dall’area lesa lungo | piccoll nervi che portano al midollo
spinale. Li il messaggio viene trasmesso a diversi nervi che viag-
glano fino al midolie spinale e al cervello. Quindi il messaggio di
dolore viene interpretato, riferito e si sente il dolore.

1.2.2 CHE COS’E LA TENS?

La TENS (stimolazione nervosa elettrica transcutanea) ¢ efficace
per alleviare il dolore, E utilizzata quetidianamente e clinicamen-
te testata da fisioterapisti, operatori sanitari e atleti di spicco
di tutto Il mondo. Le correntl TENS ad alta frequenza attivano |
meccanismi di inibizione del dolore del sistema nervoso. Gli im-
pulsi elettrici degli elettrodi, posizionati sulla pelle sopra o vicino
all'area del dolore, stimolano | nervi a bloccare | segnall del do-
lore al cervello, facendo si che |l dolore non venga percepito. Le
correnti TENS a bassa frequenza facilitano il rilascio di endorfine,
antidolorifici naturali del corpo.




1.2.3 CHE COS'E L'EMS?

La stimolazione muscolare elettrica & un metodo riconosciuto a
livello internazionale per Il trattamento delle lesionl muscolari.
Funziona inviande impulsi elettrici al muscolo che necessitano
di un trattamento che induce il muscolo a esercitarsi passiva-
mente. £ un prodotto derlvante dalla forma d'onda quadrata,
originariamente inventato da John Faraday nel 1831. Attraverso
il modello ad onda quadra & in grado di lavorare direttamente sul
motoneuron| muscolari, Il sistema EMS ha una bassa frequenza e
questo, in combinazione con il modello ad onda quadra, consente
il lavoro diretto sul gruppi muscolari,

2, INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA
21 Modalita d'uso TENS

E usato per || sollievo temporaneo del dolore assoclato a muscoll
doloranti e a collo, spalle, schiena, articolazioni, fianchi, mani,
addome, estremita superiori (braccio) ed estremitd inferiori
(gamba) a causa di sforzo da esercizio fisico o normale attivita
di lavoro domestico,

E anche inteso per il sollievo sintomatico e la gestione del dolore
cronico e Intrattabile e per il sollievo del dolore assoclato all'artrite.

Modalita EMS

1) rilassamento degli spasmi muscolari

2) prevenzione o ritardo dell'atrofia da disuso

3) aumento della circolazione sanguigna locale

4) ri-educazione muscolare

5) immediata stimolazione post- chirurgica del polpaccio per
prevenire la trombosi venosa

6) mantenimento o aumento della gamma dei movimenti

TENS o EMS possono essere utilizzate a casa o in ospedale,
I'utilizzo deve essere fatto da pazienti di etd pari o superiore a
18 anni.
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2.2 Importanti p zioni di si e avvertenze

E importante leggere tutte le avvertenze & le precauzio-
ni incluse in questo manuale perché hanno lo scopo di
tenerti al sicuro, prevenire il rischio di lesioni ed evitare

una situazione che potrebbe causare danni al dispositivo.

SIMBOLI DI SICUREZZA UTILIZZATI IN QUESTO MANUALE
2.2.1 /I\ Controindicazioni
cemaker cardiaco, un defibrillatore impiantato o altri
dispositivi metallici o elettronici impiantati. Tale uso

potrebbe causare scosse elettriche, ustioni, interfe-
renze elettriche o morte.

1) Non utiizzare questo dispositivo se si utilizza un pa- @

2) 1l dispositivo non deve essere utilizzato In presenza di lesion|
cancerose o altre lesioni nell‘area di trattamento.

3) La stimolazione non deve essere applicata su aree gonfie, in-

fette, inflammate o eruzioni cutanee (ad es. flebite, trombofie-
bite, vene varicose, acc.)

4) 1 posizionamenti degli elettrodi devono esse-
re evitati nell'area del mcamtidoo(collo@ @
anteriore) o cerebralmente (sulla testa).

5) Questo dispositivo non deve essere utilizzato in aree eccessi-
vamente denervate.

6) Ernia inguinale.

7) Non utilizzare su aree operate dopo un intervento chirurgico
per almeno 10 mesi dopo 'operazione.

8) Non utilizzare con gravi problemi circolatori arteriosi negll arti
inferiori.

Teamed epyiight - & et s " par e inlsiai




2.2.2 ZE ATTENZIONE

1) Se hai avuto un trattamento medico o fisico per il dolore,
consulitare il proprio medico prima dell‘uso.

2) Se |l dolore non & attenuato, o non diventa lieve o dura pid
di cinque giorni, smetti di usare il dispositivo e consulta ||
medico.

3) Non applicare la stimolazione sul collo perché cid potrebbe
causare gravi spasml muscolarl con conseguente chiusura
delle vie respiratorie, difficolta respiratoria o effetti avversi
sul ritmo cardiaco o sulla pressione sanguigna.

4) Le norme internazionali in vigore impongono la segnalazione
relativa all'applicazione degli elettrodi a livello del torace (au-
mento del rischio di fibrillazione cardiaca)

5) Non applicare la stimolazione sopra o In prossimita di lesioni
cancerase.

6) Non applicare la stimolazione in presenza di apparecchiature
di monitoraggio elettronico (ad es. Monitor cardiadi, allarmi
ECG), che potrebbero non funzionare correttamente quando
& in uso || dispositivo di stimolazione elettrica.

7) Non applicare la stimolazione durante il bagno o la doccia.
8) Non applicare la stimolazione durante Il sonno.

9) Non applicare la stimolazione durante la guida, il funziona-
mento di macchinari o durante qualsiasi attivita in cul la sti-
molazione elettrica pud comportare il rischio di lesioni.

10} Applicare |a stimolazione solo sulla pelle normale, intatta, pu-
lita & sana.

11)Gli effetti a lungo termine della stimolazione elettrica non
sono notl. 1| dispositivo di stimolazione elettrica non pud so-
stituire | farmaci.

12)La stimolazione non deve ayvenire mentre ['utente & colle-
gato ad apparecchiature chirurgiche ad alta frequenza, che
possono causare ustioni alla pelle sotto gli elettrodi, nonché
problemi con lo stimolatore.
Tesmed tapyight - & assoh " —— ——
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13) Non utilizzare lo stimolatore in prossimita di onde corte o
attrezzatura per terapia a microonde, poiché questo pud
compromettere la potenza in uscita dell'elettrostimolatore.

14) Non usarlo mai vicino all'area cardiaca. Gli elet-
trodi di stimolazione non devono mai essere po-
sizionati da nessuna parte nella parte anteriol
del torace (contrassegnato da costole e sterng),
ma soprattutto non sul due grandi muscoli pet-
torali. Li pud aumentare il rischio di fibrillazione
cardiaca

15) Non usario mai sull'area degli occhi, della testa e
del viso.

16) Non usarlo mal vicino al genitall
17) Non usarlo mai sulle aree della pelle prive di sensibilta normale.

18) Tenere separati gli elettrodi durante il trattamento. Potrebbe
provocare una stimolazione impropria o ustioni della pelle se
gl elettrodi sono in contatto tra loro.

19) Tenere lo stimolatore fuori dalla portata dei bambinl.
20) Consuitare || proprio medico in caso di dubbi.

21) Interrompi il trattamento e non aumentare il livello di inten-
sita se senti disagio durante l'uso.

2,23 /_’B Precauzioni

1) La TENS nen & efficace per Il dolore di origine centrale com-
preso il mal di testa

2) LaTENS non sostituisce i farmaci antidolorifici e altre terapie
per la gestione del dolore.

3) La TENS e un trattamento sintomatico e, come tale, sop-
prime la sensazione di dolore che altrimenti servirebbe da
meccanismo protettivo,

4) Uefficacia pud dipendere anche dalla selezione di un profes-
sionista qualificato nella gestione dei pazienti con dolore.




5) Poiché gli effetti della stimolazione del cervello sono sconosciuti,
la stimolazione non deve essere applicata sulla testa e gli elet-
trodi non devono essere posizionati su lati opposti della testa.

6) La sicurezza della stimolazione elettrica durante la gravidan-
za non & stata dimostrata,

7) FPotrebbero verificarsi irritazione o Ipersensibilitd cutanea a
causa della stimolazione elettrica o del mezzo conduttivo
elettrico (gel di silice).

8) Se hal sospettato o diagnosticato una malattla cardlaca o
epilessia, dovresti seguire le precauzioni raccomandate dal
tuo medico.

9) Attenzione se si tende a sanguinare internamente, ad es. a
seguito di una lesione o una frattura.

10) Consultare il proprio medico prima di utilizzare || dispositivo
dopo una recente procedura chirurgica, poiché la stimolazio-
ne pubd interrompere [l processo di guarigione.

11) Consultare || propric medico se si intende applicare la stimo-
lazione durante le mestruazionl o durante la gravidanza.

12) Solo per uso di un singolo paziente,

13) Questo stimolatore non deve essere usato da pazienti che
non sono adatti o emotivamente disturbati, compresi coloro
con demenza o deficit cognitivi psichici mentall.

14) Le istruzioni per I'uso sono elencate e devono essere rispet-
tate; qualsiasi uso improprio pud essere pericoloso.

15) Rari casi di imitazione delfa pelle possono verificarsi nella-
rea del posizionamento dell'elettrodo dopo un‘applicazione a
lungo termine.

16) Non utilizzare questo dispositivo in presenza di altre appa-
recchiature che inviano impulsi elettrici al propric corpe.

17) Non utilizzare oggetti appuntiti come una matita o una pun-
ta a sfera per azionare | pulsanti sul pannelio di controllo.

18) Controllare | collegamenti degll elettrodi prima di ogni utilizzo.

19) Gii stimolatori elettrici devono essere utilizzati solo con gli
elettrodi raccomandati dal produttore.
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2.2.4 Reazioni avverse

1) Possono verificarsi possibill irritazioni cutanee o ustioni sotto
gli elettrodi.

2) In occasioni molto rare, gli utenti che usano la TENS per la
prima volta riferiscono di avere la testa leggera o svenire.
Ti consigliamo di utilizzare || prodotto seduto finché non ti
abitui alla sensazione,

3) Se la stimolazione ti mette a disagio, riduci Iintensita della

stimolazione a un livello confortevole e contatta il tuo medi-
co se | problem| persistono.

3. CONOSCERE IL DISPOSITIVO

3.1 Accessori

Descrizione Quantita
Elettrostimolatore Tesmed Fit 5.4 1
Elettrodi (SOmmx50mm ) 4
Cavi per elettrodi 2
Batterie standard (1.5V, AAA) 3
Manuale d'uso 1
Gancio per cintura 1

11



3.2 ILLUSTRAZIONE DISPLAY LCD
'l'émned-ﬂ -

. REE®
057408

No.| Descrizione della funzione

.| Descrizione della funzione

Numero del progmrﬁﬁta

Simbola di blocco display

Intensita del canale 2 o frequenza

1

2

3 | Intensita del canale 1

4 | Indicatore di batteria scarica

No
Modalita di trattamento | 5 |Tempo di trattamento
&
7
8

Indicatore di elettrod| staccati

3.3 ILLUSTRAZIONE DEL DISPOSITIVO (vedi pagina 13)

ww-é—;hwmwkmnﬂamﬁmﬁmmm
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No. | Descrizione delle funzioni (fig. 1, 2 e 3 pag, 12)
1 6ig. 1| LCD display
Pulsante [ON / OFF / M];

In modalitd di risparmio energetico, premere i pulsante [ON / OFF
[ M] per accendere il dispositivo; In modalita standby, premere il
pulsante [ON [ OFF | M] per selezionare la modalita di trattamento;
In modalith standby, premere e tenere premuto il pulsante [ON /
OFF  M] sul dispositivo; Nella modatita di trattamento, premene |l
pulsante [ON [ OFF / M] per interrompere || trattamento,

Pulsante [+]:

In modalita standby o di trattamento, premere il tasto [+] per au-
mentare l'intensita del CH1;

In modalita impostazione, premere il tasto [+] per aumentare |
dati cormspondenti per la frequenza, la larghezza dellimpuiso o |l
tempo di trattamento.

Pulsante [-]:
Nella modalita di trattamento, premere il tasto [-] per ridurre [in-
tensith del CH1. Nefla modalitd di blocoo dei tasti, premere il tasto

-] per sbioccare | tasti.
In modalith premere | tasto [-] per ridure | dati

Iimpostazione,
cnmspondennperhﬁ'em.ma la larghezza dell'impulso o il tempo
di trakt;

Pulsante [+]:

In modalita standby o di trattamento, premere il tasto [+] per au-
mentare CH1 o CH2; In modalith impostazione, premere il tasto [+]
per aumentare i dati corrispondenti per la frequenza, [a larghezza
dell'mpulso o il tempo di trattamento.

fig.1 |}

Pulsante [-]:
Nella modalita di trattamento, premere il tasto [-] per ridurre il CH2
Neila modalita di blocoo dei tasti, premere il tasto [=] per sbloccare

lnmodatﬁmpmanme premere | tasto [-] per ridurre | dati
denti per |a fr la larghezza dellimpulsoo il tempo
dnh'amnunln

7
fig. 1

[Pulsante [P}:

Tn modalita standby, premere il tasto [P] per selezionare il program-
ma di trattamento. In modalith standby, tenere premuto il tasto [P]
per accedere alla modalith di impostazions.

Big.2

Coperchio della batteria

96g.3

Presa di uscita

Tesmed pyTight - & mach & cukias
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5. ISTRUZIONI OPERATIVE

5.1 Batteria

5.1.1 Controllare / sostituire le batterie

Aprire il coperchio delle batterie, inserire tre batterie (tipo AAA)
nel vano batterie. Assicurarsi di instaliare correttamente le bat-
terie. Assicurarsi di posizionare e batterie in base alle indicazion|
del terminale positivo (+) e del terminale negativo (-) nel vano
batterie del dispositivo.

5.1.2 Smaltimento delle batterie

Le batterie esaurite non appartengono ai rifiuti dome-
stici. Smaitire le batterie seguendo le normative vigenti.
Come consumatore, hal degli obblighi legall per smaiti-
re le batterie scariche comrettamente.

1. In caso di ingestione accidentale di una batteria, consultare
immediatamente un medico!

2. In caso di perdita di sostanze dalla batteria, evitare il con-
tatto con la batteria attraverso pelle, occhi e mucose, Una
veoita che si verifica, si prega di lavare la parte a contatto
con abbondante acqua pulita e contattare immediatamente
Il medico.

3. Le batterie non possono essere smontate, gettate nel fuoco
0 messe in corto circuito.

4. Proteggere le batterie dal calore in eccesso; Rimuovere e
batterie dal prodotto se & esaurita o non la si utilizza per
molto tempo. Cié pud impedire danni al dispositive dovut
alla perdita di sostanze delle batterie.

5. Sostituire tutte le batterie contemporaneamente!

6. Sostituire sempre il dispositivo con batterie dello stesso tipo.

Teamed epyiight - & et s par e inlsiai
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5.2 Collegare gli elettrodi ai cavetti

Inserire || connettore dei cavetti nel connettore degli elettrodi.
Assicurarsi che siano collegati correttamente per garantire e
buone prestazioni. Sl prega di fare riferimento alla foto.

& Attenzione

Utilizzare sempre gli elettrod| che soddisfano | requisiti delle nor-
me IEC/ EN60601-1, 1SO10993-1 / -5 / -10 e IEC { EN60601-1-2,
nonché le normative CE e FDA 510 (K).

5.3 Collegare i cavi degli elettrodi al dispositivo

Prima di procedere con questo passagglo, assicurarsi che Il di-
spositivo sia completamente spento.

Tenere tra le dita la parte isolata del connettore del cavetto e in-
serirlo nella presa sulla parte superiore del dispositivo principale.
Assicurarsi che | cavi degli elettrodi siano inseriti correttamente.
1l dispositivo ha due prese di uscita controliate dal canale A e
canale B nella parte superiore dell'uniti. E possibile scegliere di
utilizzare un canale con un cavetto e due elettrodi o entrambi
i canali con due cavetti e quattro elettrodi. L'uso di entrambi i
canall offre all'utente il vantaggio di stimolare due diverse aree

contemporaneamente.

‘E' _a;
canal af uscta —2—2




& Attenzione
Non inserire |a spina dei cavi degli elettrod| in una presa di ali-
mentazione CA

5.4 Elettrodi

5.4.1 Opzioni elettrodi

Gli elettrodi devono essere regolarmente sostituiti quando inizia-
no a perdere la loro adesivita. Se non si & sicuri delle proprieta
dell'adesivo dell'elettrodo, ordinare nuovi elettrodi di sostituzio-
ne. Seguire le procedure di applicazione indicate sulla confezione
degli elettrodi quando si utilizzano | nuovi elettrodi di ricambio,
per mantenere una stimolazione ottimale e prevenire lirritazione
deila pelle.

5.4.2 Collocare gli elettrodi sulla pelle

Posizionare |'elettrodo sulla parte del corpo che necessita di trat-
tamento, secondo le Istruzionl di questo manuale dell'utente, Pri-
ma dell’'uso, pulire la pelle e assicurarsi che la pelle e I'elettrodo
siano ben collegati.




& Attenzione

b %

Rimuovere sempre gli elettrodi dalla pelle con una leggera
trazione per evitare lesioni in caso di pelle altamente sensi-
bile.,

Prima di applicare gli elettrodi autoadesivi, si consiglia di
lavare e sgrassare |a pelle, quindi asciugarla bene.

Non accendere il dispositivo quando gli elettrodi autoadesivi
non sono posizionati sul corpo.

Rimuovere o spostare gli elettrodi spegnendo prima il di-
spositivo o I'apposito canale in modo da evitare involontarie
irritazioni.

Sl raccomanda di utilizzare elettrod| autoadesivi di almeno
50x% S0mm nell’area di trattamento.

Non rimuovere mai gli elettrodi autoadesivi dalla pelle men-
tre il dispositivo & ancora acceso.

5.4.3 Posizionamento degli elettrodi

Tesmed Fit 5.4 & un tipo di stimolatore OTC, adatto per |'uso
domestico. Devi solo usarlo secondo il manuale dell'utente, po-
sizionare gli elettrodi nella posizione in cui senti dolore. Esegui il
trattamento adattandolo alle tue senzazioni confortevoll.

Posizionamento degli elettrodi nell’ambito dei program-
mi TENS

Calio
e
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6. ISTRUZIONI D'USO
6.1 Accensione

Quando si usa il dispositivo per la prima volta, aprire il vano
batterie e inserire tre nuove batterie (si prega gentilmente di
rivedere la Sezione 5.1.1 per le fasi operative & || diagramma
schematico)

Premere il tasto [ON / OFF / M] per accendere il dispositivo, I
display LCD si illuminera. E pol passa in modalita standby come
mostrato nell'immagi

6.2 Selezionare la modalita di trattamento
Premere il tasto [ON / OFF / M] per selezionare quale modalita

di trattamento (TENS-EMS-MASS) si utilizzera. L'LCD viene visua-
lizzato come segue:

1D P 1D
00 o] |0 o

6.3 Selezionare il programma di trattamento

In base alle proprie necessitd, premere Il tasto [P] per selezio-
nare il programma di trattamento. L'LCD viene visualizzato come

segue:

Tesmedd Tesmed ™
“PI®D-"P®
an nn®| "nn nn®
uuy  uu Uy uu
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6.4 Impostare | parametri del programma

Tenere premuto |l tasto [P] per accedere alla modalita di impo-

stazione,

1) Nel programma da pl a p6 della modalita TENS e nel pro-
gramma da p1 a p5 della modalita EMS, premere il pulsante
[+]1/ [-] per regolare il tempo di trattamento.

1| display LCD viene visualizzato come segue:

=Fi®

[+ @ 3
nn nn Y
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Tesmed )

2) Nel programma da U1 a U3 della modalita TENS e nel pro-
gramma da U1 a U3 della modalita EMS, premere il tasto [P]
per regolare solo la frequenza -> larghezza dell'impulso -> |l
tempo di trattamento impostando il parametro.

Tesmed{d Tesmed ) Tesmed )

[TEnt ] m Iﬂ.l
5@ =11~ T1®
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3) Premere il tasto [+] / [-] per regolare i dati corrispondenti




6.5 Avvio del trattamento
Assicurarsi che gli eiettrodi siano posizionati sulla pelle e corret-
tamente collegati.

Premere il tasto [+] di CH1 per aumentare l'intensita del canale 1,
premere il tasto [+] di CH2 per aumentare |'intensita del canale 2.
L'LCD viene visualizzato come segue:

)™ P10D

0 or) [0t of

6.6 Regola l'intensita di uscita

Premere il pulsante [+] per aumentare |intensita di uscita. Sara
aumentato a un livello superiore dopo. ogni pressione, 1i dispo-
sitivo ha 40 livelll di Intensita. Si prega di regolare [intensita in
base alla condizione in cui ci si sente a proprio agio. 1l fivello di
intensita di uscita verra visualizzato sul display LCD come segue:

Tesmed{d TesmedTd
“PI®-|"PI®D
ot of| M o

se la stimolazione & avvertita come troppo forte, puoi premere |l
pulsante [-] per ridurre |'intensita a un livello inferiore ogni voita.
Quando l'intensita di uscita di entrambi | canall diminuisce a zero,
lo stimolatore tornera in modalita standby. L'LCD viene visualiz-
zato come segue:
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Attenzione:

Se ti senti a disagio o provi fastidio, riduci I'intensita della stimo-
lazione a un livello pil confortevole & consulta |l tuo medico se |
problemi persistono.

6.7 interrompere il trattamanto e spegnere il dispositivo
Premere il pulsante [ON / OFF / M] per Interrompere |l tratta-
mento durante la modalita di trattamento. Premere di nuovo il
tasto [ON / OFF / M] per spegnere |'elettrostimolatore e I'LCD sl
spegnera come figure seguenti:

Tesmed
"PI® -
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6.8 Rilevamento elettrodi staccati

Rilevera automaticamente || carico se 'intensita & al di sopra de|
livello 4. Se non ha rilevato il carico dovuto ad un cavo scolle-
gato o qualche elettrodo non aderente perfettamente alla pelle,
Vintensita tornera al livello O e il simbolo %

lampeggera, quindi lo stimolatore tornera in modalita standby
come figura sotto:

6.9 Rilevamento di batteria scarica
Quando |a batteria & scarica, I'cona (W

lampeggera per indicare di spegnere il dispositivo e cambiare
le batterie.




Attenzione alle batterie:

a. Le batterie possono essere fatall se ingerite. Pertanto, tenere
le batterie & il prodotto fuori dalla portata del bambini. S5e una
batteria viene ingerita, andare immediatamente in ospedale,
In caso di perdita di sostanze dalle batterie, evitare il contatto
con pelle, occhl e mucose, Sclacquare immediatamente | punti
interessati con abbondante acqua pulita e contattare immedia-
tamente un medico.

¢. Le batterie non devono essere caricate, smontate, gettate den-
tro il fuoco o messe in corto circuito.

d. Proteggere le batterie dal calore in eccesso. Rimuovere le bat-
terie dal dispositivo se sono scariche o nel caso in cul non
vengano pil utilizzate. Cid impedisce danni causati da perdite
di sostanze dalle batterie.

=

6.10 Utilizzo degli elettrodi

a. L'elettrodo pud essere collegato solo con I'elettrostimalatore Fit
5.4. Accertarsi che il dispositivo sia spento mentre si collegano
o scollegano gli elettrodi.

b. Se si desidera riposizionare |'elettrodo durante I'applicazione,
spegnere il dispositivo.

. L'uso dell'elettrodo pud causare irritazioni alla pelle. Se si veri-
ficano tali irritazioni della pelle, ad es. arrossamento, vesciche
o prurito, interrompere immediatamente I'uso del dispositivo.

Neon utilizzare Tesmed Fit 5.4 in modo permanente sulla stessa
parte del corpo, poiché cid pud anche causare irritazioni alla
pelle.

d. Gli elettrodi sono privati e intesi per l'utilizzo di una singola
persona. Non utilizzare in pil persone.

e. L'elettrodo deve aderire perfettamente alla pelle per evitare
punti caldi, che possono causare ustioni alla pelle.

f. Non & consigliabile usare gli elettrodi quando non aderiscono
pit bene alla pelle. Con un uso corretto mediamente si posso-
no fare circa 30 trattamenti.

g. La forza adesiva degli elettrodi dipende dalle proprieta della
pelle, dalle condizioni di conservazione e dal numero di appli-
cazionl. Se gli elettrodi non si attaccano pit completamente
alla superflcle della pelle, sostimlrll con altri nuovi.

Tesmed copyiight - £ asach sotale & qualan presents
26




Ripesizionare gli elettrodi sulla pellicola protettiva dope l'uso e
riporli nella custodia per evitare che il gel si secchi. Cid mantiene
la forza adesiva per un periodo pid lungo.

Attenzione:

1) Prima di applicare |'elettrodo, s| consiglia agli utent| di lavare
e sgrassare la pelle, quindi asciugarla bene.

2) Non rimuovere mai I'elettrodo dalla pelle mentre il dispositivo
& ancora acceso,

3) Utilizzare solo gl elettrodi forniti da Tesmed. Lutilizzo di pro-

dotti di altre societa potrebbe provocare lesioni all'utente.

6.11 Dove si posizionano gli elettrodi?

Ogni persona reagisce diversamente alla stimolazione del
nervo elettrico. Pertanto, || posizionamento degli elettrodi
pud discostarsi dallo standard.

Non utilizzare elettrodi adesivi di dimensioni inferiori a quelle
fissate dal produttore originale. Altrimenti la densita di cor-
rente potrebbe essere troppo elevata e causare lesionl,

La dimensione degli elettrodi non puo essere modificata, ad
esempio ritagliando parte degli stessi.

Assicurarsi che |a regione che irradia il dolore sia racchiusa
dagli elettrodi. In caso di gruppi muscolari dolorosi, incollare
gli elettrodi in modo che | muscoli doloranti siano racchiusi
tra gli elettrodi.
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7. PROGRAMMI E RELATIVE INDICAZIONI

Dopo aver sceito Il trattamento, posizionare gli elettrodi sull'area
da trattare oppure prendere spunto dalle illustrazioni da pag.
18 a pag. 21, Oppure consultare il sito tesmed.com alla sezione
"CONSIGLI UTILI" e cliccare su "Posizionamento elettrodi”

Modaiit | Programmi Suggenmenti Tempod | Pulsaoni | Lrghera | To
Indcacion waitgnentomin) | (1) | CHESS | dionda
Programma Predefinito: 100 150 | Continuous

01 |inmodo kaie da per- k]
Nevralgie | cepire un placevole w
Conalgie & Cidnmmd
Sacroledti trattamenti :
1 voita al gi
per 30
Iintenstd | Predefinito: 8 00 | Continuous
02 In modo kale da per- 30
_ un piacevvie fabie:
Distorsic o | B8
Cido suggerito di
trattamenti :
1 voita &l gioma
per 20 gomi
Programma Aumentare 'intensita,  Predefinito; 15 260 | Continuous
| 03 | fino a parcepire sti- kL]
Doloci molazioni nette w:
muscolari | Ciclo suggerito dl
cronic trattamenti
102 volte 3l giomo
per 30 gi
Consultare § medico
amﬁ%
e
Programma Aumentare Mintensital  Predefinio: 2460 | 260-160 | Modulation
04 fino a percepire sti- 30
cervicale | Cido suggerito di )
Irattamenti :
102 volite al giomo
per 30 g
Taamed cpriht & sk P = S -




Modaiti | - Programmi Suggenment| Tempod | Pulszoni |
| Indicazini vattamento fmin) | (W] |
Programma dumentare lntenstdl  Predefinde: | 60 | 200
05 fino 2 percepire st- n 2
Doleri molazion nette Iﬁt: L]
localizzati | Cicko suggerito di ) 1w |
autio trattamenti : 2D |
umumm!uZW?e;%Fn 35
Indeaziore | per
| stimolazioni i medico |
tens 58 1o vi song
oo |
| una setbmana ]
Programma Aumentare Mintensita.  Predefinito; 4 | 200 |Modulation
06 finoa percepine 30 6 |
fi o] Sogpemod | o0 |
trattamenti :
~1 voita al giorna per
isjlllﬂ |
ncas hnh:p
ot | volta .
e ki '
TENS S8 10N Vi SO0 .
migliorament] dopo |
Una settimana |
Programma Aumentare intensital  Predefinito: | Default: | Default: | Continuous
UL I'Imlpumng' 30 50 l 180 ‘
rante utiizzare secondd w 32: sg:', |
Batto | necesst (2:400) (100:300)
ﬂhss:ima ' |
diminuzione
della tensiane | ‘
| muscolzre | ,
Prog Predefnto: | Defaul: | Default: | Modation
u2 In modo tale da 30 "5;;‘ &
percepie un ]
S W& &
o &
d per |
i |
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Teripa &
trattamento (min)
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dionda

L

Regolare lintensts

I modo bale da per-

=
trattamenti:
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Hs& EE

(2:400)
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fmimﬁ-
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necessitd

?‘E%

f i1

52*% ng
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Modaita|  Programmi Sugpenmenti Tempo d
Indicarioni irattamento (min)
\Programma, Da wtllizzare Predefinito:
[} Imﬁ& k]
Insstatin| | muscl con
celylite | G intensits massima ﬁ;
A Cicio suggerito di
trettamenti ;
5 volte alla
per 4 settimane
Programma & intensita;  Precefy
u2 fino 3 percepire sti- k]
aitivo rhmml 590)
Fl'ﬂu:'_l £ prepa- m;]m:
Allenamantn |03 utiizzare secondo )
o e | T
i | iivelo i ntensti
massima tollerable
Programma| Favorsce insemsod | Predefinito;
0L b;Emtglm 30
Gambe Mﬁ:ﬂn
won
o
massaggio
2= placevole
Programma,  Da uiizare 2 Predefinito;
M 02 discrezone con livelio 0 |
AR
S piacevole |
s b L .
rogramma  Da utifizzare 2 Pragafinito: 2845 | 120-250 | Modulation
A 03 lnmmmm k] !
G zona | g infensits tale che
G | cervicale | I massaggio risuti [
[ = : PN o = e
[Programma  Da utiizzarea | Predefinko: | 2580 | 120250 | Modulation
o 04  dscregione con livello 0 |
s
lombare
piacevole |
Programma  Da utilirzare 3 Predefinko; | 50-100 | 100-240 | Modulation
05 jone con livelio 0 |
ML |
maisagge |
paceiole |
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Elenco dei programmi personalizzabili

Modalita di |Programma| Tempo di Frequenza Larghezza

trattamento ne. trattamento (Hz) dimpulso (us)
(min)

ut Predefinito: 30 | Predefinito: 50 |Predefinito: 180

Regolabile: Regolabie: Regolabile:

(5-90) (2-100) (100-300)

Predefinito: 30 | Predefinito:60 | Predefinito:

uz Regolabile: Regolabile; 160-260

TENS (5-50) (2-100) Regolabile:

(100-300)

uz | Predefinito: 30 | Predefinto:60 [Predefinito: 260
Regolabile: Regolabile: (100-300)
(5-90) (2-100)

Predefinito: 30 | Predefinito:5 [Predefinito:300
U1 Retg;:lgg;le: (2-100) (100-300)

Predefinito: 30 | Predefinito:60 [Predefinito:200
P! Ref;l;g;le: (20-100) | (100-300)

Uz |Predefinito: 30| Predefinito: 70 |Predefinito:200
Regolabile: (20-100) (100-300)
(5-90)

4) Premere [l pulsante [ON / OFF / M] per tornare alla modali-
ta standby

=1~ 13

-200- 00 OF




Consigli d'uso per TENS:

Se ritieni che lintensita di uscita sia troppo forte, puoi premere il
pulsante [-] per diminuirla;

Se non avverti alcun disagio durante il trattamento, ti consigliameo
di utilizare il dispositivo fino al termine della sessione. E possibile
un sollievo dal dolore dopo 5-10 minuti di trattamento, consiglia-
mo 1-2 trattamenti al giorno per almeno una settimana, Dopo un
periodo di trattamento, se il sollievo dal dolore non viene raggiun-
to o Il dolore peggiora, consultare || medico.

Consigli d'uso per EMS:

Posizionare gl elettrodi sulla parte del corpo che si desidera trat-
tare,

1-2 trattamenti al giorno, per un periodo variabile,

Ti consigliamo di utilizzare |l dispositivo per una sessione alla vol-
ta. Se avverti disagio durante il trattamento, puoi fare una pausa
o diminuisci I'intensita.




8. PULIZIA E MANUTENZIONE

Rispettare pienamente | seguenti requisiti di manutenzione gior-
nallera necessari per assicurars| che il dispositivo sia integro e
garantirne le prestazioni e la sicurezza a lungo termine.

8.1 Pulizia e manutenzione del dispositivo

8.1.1 Scollegare gli elettrodi dallo stimolatore, pulire il disposttivo con
un panno morbido leggermente umido. In caso di accumulo di sporco
il pesante, & possibile applicare anche un detergente delicato.
8.1.2 Non esporre |o stimolatore Fit 5.4 all'umidita. E non tenere
lo stimolatore Fit 5.4 sotto I'acqua corrente, né immergerio in
acqua o altri liquidi.

8.1.3 Lo stimolatore Fit 5.4 & sensibile al calore e non dovreb-
be essere esposto alla luce solare diretta. E non posizionario su
superfici calde.

8.1.4 Pulire accuratamente la superficie degll elettrodi con un
panna umido. Assicurarsi che il dispositivo sia spento.

8.1.5 Per motivi di igiene, ogni utente deve utilizzare Il proprio
set di elettrod].

8.1.6 Non utilizzare detergenti chimici o agenti abrasivi per la pulizia.
8.1.7 Accertarsi che non penetri acqua nell'apparecchio. In tal
caso, provare ad utilizzare nuovamente Il dispositive solo quando
& completamente asciutto.

8.1.8 Non pulire il dispositivo durante il trattamento. Assicurati
che il dispositivo sia spento prima di pulirle.

8.2 Manutenzione

8.2.1 [l produttore non ha autorizzato alcuna agenzia di manu-
tenzione, In caso di problemi con il dispositivo, contattare
info@tesmed.com. 1l produttore non sara responsabile per i ri-
sultati di manutenzione o riparazione da parte di persone non
autorizzate.

8.2.2 Lutente non deve tentare alcuna riparazione dei dispositivo o
dei suoi accessori. Si prega di contattare info@tesmed.com per la ri-

parazione.
8.2,3 L'apertura dell‘attrezzatura da parte di agenzie non auto-
rizzate non & consentita e risolvera qualsiasi pretesa di garanzia,

Ogni dispositivo in produzione & stato ispezionato attraverso la

validazione sisteratica. Le prestazioni sono stabili e non & neces-

sario eseguire la calibrazione e la convalida.

Tesmed opyTight - & asach § totile o qualsadi presents
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9. RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

Malfunzionamento Ragioni comuni Contr

Nessuna 1. C'& quaiche corpo | 1. Controllare & pulire

visualizzazione estraneo nel vano il vano

dopo la batteria, 2. Sostituire le nuove

sostituzione 2. La batteria & esau- batterie o installa-

della batteria rita o installata in re correttaments
modo errato. le batterie.

3. Sono presenti cor- | 3. Controllare e pulire
pi estranel nellin- | contatti batterie
terfaccia della bat- | 4. Sostituire le batte-
teria. rie con il modello

4. La batteria non & giusto.

il modello giusto

o qualcosa non va

nell'interfaccia del-

Ia batteria
Nessuna sensa- | 1. L'elettrodo non si | 1. Controllare e
zione di stimo- collega bene alla incollarlo nuova-
lazione pelle. mente sulla pelle.

2. la connessione | 2. Controllare la
tra l'elettrodo e lo connessione.
stimolatore non & | 3. Sostituire le
ben collegato. batterie.

3. Le batterie sono | 4. Pulire I'elettrodo
scariche. € la pelle con un

4. La pelle & troppo panno di cotone
secca, bagnato.

Arresto 1. L'elettrodo perde | 1. Controllare &
automatico nel la connessione posizionare
trattamento con la pelle. |'elettrodo

2, Le batterie sono correttamente
scariche sulla pelle.

2. Sostituire le
batterie
Teamed topyit - & mwach . par  qualsasi
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Ragioni comuni

Nel trattamento
si verificano
eruzioni
cutanee o
prurito alla

pelle

1. 1l tempo di tratta-
mento dura trop-
po a lungo.

2. L'elettrodo non si
attacca bene alla
pelie.

3. Gli elettrodi sono
sporchi o asclutti,

4. La pelle & sensibile
all'elettrodo

g
e
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10. CONSERVAZIONE DEL DISPOSITIVO
10.1 Conservazione degli elettrodi e dei cavi

1. Spegnere il dispositivo & rimuovere i cavi elettrici dall'unita.

2. Rimuovere gli elettrodi dal proprio corpo e scollegare | fill
conduttori dagli elettrodi.

3. Ponl gli elettrodi sulla base in plastica & pol conservali nel
sacchetto sigillato

4. Awolgere | cavi e conservarli nella confezione sigillata.

10.2 Conservazione del dispositivo

1. Posizionare |'unita, gli elettrodi, | cavi e il manuale nella con-
fezione. Conservare la scatola In un luogo fresco e asciutto,
=10 °C - 55°C ; 10% - 90% di umidita relativa.

2. Non conservare in luoghi faciimente raggiungibill dai bambini

3. Quando non viene utilizzato per un lungo periodo, rimuovere
le batterie prima di riporre |l dispositivo.




11. SMALTIMENTO

Le batterie esaurite non appartengono ai rifiuti dome-

sticl. Smaltimento della batteria secondo le normative

vigenti, Come consumatore, hai |'obbligo di smaltire
correttamente le batterie.

Consultare la propria autorita municipale o Il proprio ri-
M enditore per informazioni sullo smaltimento.

Alla fine del ciclo di vita del prodotto, non gettare que-
sto prodotto nella normale spazzatura domestica, ma portario in
un punto di raccolta per il riciclaggio delle apparecchiature elet-
troniche. Le apparecchiature elettriche ed elettroniche obsolete
possono avere effetti potenziaimente dannosi sull'ambiente, Uno
smaltimento errato pud causare laccumulo di tossine nellaria,
neli’acqua e nel suolo e compromettere la salute umana.




12. TABELLE DI COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA (CEM)
Guida e dichiarazione del pmdul:lnr! uﬂlsﬁcrﬂdﬁmrnagnehd‘le

1l dispositivo & destinato alfuso in ambiente elettromagnetico
specificato sotto, il cliente o utilizatore deve assicurare l'utilizzo
in tale ambiente

Test delle emissioni | conformita | Ambiente

— U= |_elewomagneum guida
Emissioni R F Gruppo 1 1l dispositivo utilizza
CISPR11 energia RF solo

per la sua funzione
| interna. Pertanto, le
sue emissioni RF sono
| meito basse e non
sano suscettibili di
| causare Interferenze
nelle apparecchiature
| elettroniche vicine.
Emissioni R F Class B | 1| dispositivo &
CISPR11 | adatto per 'uso in
Emissioni armoniche | Non appl[cabile! tutte le installazion],
1EC 61000-3-2 I | comprese quelie
| direttamente collegate
Fluttuazioni di | Non applicabile| alla rete pubblica di
tensione / alimentazione a bassa
Emissioni di sfarfallio tensione che fornisce
1EC 61000-3-3 energla agll edific
utilizzata per scopl
| domestid

G\.ﬂdaed\dﬂaaame d=l prod.rl:bme immunita eidtrmg’:eﬁca

Ti dispositivo & destinato all'uso in ambiente elettromagnetico
specificato sotto, il cliente o utilizzatore deve assicurare |'utilizzo
In tale ambiente,
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fTest di immunita | IEC 60601 Uvellodi | Guida
Livello di prova | conformita| elettromagnetica
Scarica Contatto diretto | Contatto | 1 pavimenti devono
elettrostatica & indiretto diretto e essere In legno,
(ESD) IEC * 8KV; indiretto | cemento o pi:
61000-4-2 + 15KV di = BKV; ceramiche. Se il
scarico dell'aria | + 15kV di | pavimento
scarico & ricoperto di
dellaria | materiale sintstico,
Tumidita relativa
dovrebbe essere
almeno del 30%
Transitorio + 2 KV per linee | non non applicabile
rapido elettrico | di alimentazione | applicabile| (per APPAREC-
| scoppio TEC CHIATURE
61000-4-4 INTERNE)
ondata +1kVline(s) |non non applicabile
1EC 61000-4-5 | to line (s) applicabile | (per APPAREC-
CHIATURE
INTERNE)
Cali di tensione, | <5% Ut non non applicabile
brevi (> 95% di applicabile | (per APPAREC-
interruzionie | immersione Ut) CHIATURE
varlazioni @i | Per 0,5 cid INTERNE)
tensione {Caueliq 60%
sulle finee di | )
i per 5 cicli
dellalimenta-
zione ut
IEC 61000-4-11 | (Calo del 30%
in Ut)
per 25 cidli
<5% Ut
(> 95% di
immersions Ut)
per 5 sec
10V/m
Tesmed epyright - & . + Totale i Uk en—




Frequenza di
alimentazione
(50Hz | 60Hz)
campo magnetico
1EC 61000-4-8

10¥/m

10¥/m

Frequenza di

alimentazione

campi magnetici

| dovrebbero essere a
livelll caratteristici

di un luogo tipico in

commerciale
amblente nspegaﬂoluu.

NOTA Ut & la comente alternata tensione di rete prima dell'applicazione
ded fivello di prova,

Guida e dichiarazione del produttore - immunita eletromagnetica

Il dispositivo & destinato all'uso nel'ambiente

elettromagnetico
specificato di seguito. Ti cliente o futente del dispositivo deve assicurarsi

che\mga utilizzato in tale ambiente.
Test dﬂnmnrté IEC 60601
livello di test

Imrediat Tovim
RF & tabella
IEC 9
6100043

COpYHGHE - &

 |Lwelio di

conformita elettromagnetico -
wv/m

& tabella
9

wietats b ripredusiors
41

Ambiente

Le apparecchiature
domozaes
ie
devano essere

di ompresi
s
di se| parau:hm
consigliata calcolata
dall'squazione
applicabile alla
frequenza del

o= 1167VP 5 Egg Mg
d - 2333,/ Da 800 Mz

trasmettitore e d
& la distanza di

&q CorEES ety




intensitd
campo da RF
|trasmettitori,
come
[ofiviogene o
un/
sito ehg:m-
netico, a
m!;'ebbe essere
inferiore al livello]
di conformita in
tiascuna gamma
di frequenza.
b Potrebbero
verificarsi

NOTA 1 A B0 MHz & 800 MHz, sl applica la gamma di frequenza piil alta.
NOTA 2 lellneeg.ldapmnhhem non essere applicabili in
smento.e msm oot e e
nm:r!ﬂm
. Intensita di campo da trasme iSsi ome ase per
mﬁu[ﬂdluhﬂ!cﬂrﬁus]elera&nmnbﬂm I:rado
0 htrmhduniﬂin.ﬂ.ﬂeﬂl&bhﬂ;éﬁhﬂw lmm
prevslz teoricamen precisione. valutare
d&mmﬁwamdimmﬁﬂsﬂ,émg&:ﬂ
K iy O
a supera
%emmnmmwm
hln:bnarr:nhu.

umm essere necessarie misure
ntive, come riorientare o i onare il dispositivo,
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Test di distanza di separazione tra apparecchi di radio-
comunicazione portatili e mobili e I'elettrostimolatore

fit 5.4 (tabella 9)

| Testdi | Banda¥ | Senizo® | Modarine” | Polenza | Distanza| Test
Frequer| (MHz) | | Massima |  (m) | Liveliodi|
|2a (MHz) w | Immonith,
| | | Vm) |
[ 380- | Modulazione | ‘

| 385 | TETRA 400 | Impulsob) | 1.8 | 03 | 27
_ 3%0 | 18Hz | |

: 430- | GMRS 460, = m) di; 2 |oz| 28
. viazione di|

450 | 470 | PRS460 | Tz '

! ! Ao | !

710 | 704- | Modulazione| 0.2 | 03 | 9
[as| 77 [T, | oo |

Lt ' 217HZ .

| 780 I\ B l

| 810 GSM_ |Modulazione| 2 | 0.3 | 28
L—"" sog- |_800/900, | Impulso | |

870 |TETRA800,|  18HZ

|+ | LTE Band 5 ' :

|1720 | | GSM1800; | 2 | o2 &
g 3 (B8, e

1845 : mpuls

bt lmiDECT;lL“gE 217Hz | ‘

[0 4,25; UMTS '

| 2450 Bluetooth, ! |03 | =8
b 2400~ | WLAN,! Modulazk:’n)e: |

180211 b/g/| impulso b) |

[ sz n, RHDw fi'l?Hz

| 2450, Banda .

T LTE 7 =l \VAY, o W) [l P N
1 %% 5100 Modulazimej Lol L
5500 5000 | oveN | 'mpusot) | |

| = 17Hz

5785 - . ‘
e = e
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NOTA Se & necessario raggiungere il LIVELLO DI PROVA DELLTM-
MUNITA, la distanza tra 'antenna trasmittente & ME EQUIPMENT
o SISTEMA ME pub essere ridotta a 1 m. La distanza di prova di
1 m & consentita da IEC 61000-4-3,

a) Per alcuni servizi, sono incluse solo le frequenze di uplink.

b) 1l vettore deve essere modulato utilizzando un segnale ad
onda quadra del ciclo di lavoro del 50%.

c) In alternativa alla modulazione FM, & possibile utilizzare una
modulazione di impulso del 50% a 18 Hz perché non rappre-
senta la modulazione effettiva. Sarebbe il caso peggiore.




13. SIMBOLI UTILIZZATI

1 dispositivi elettrici sono materiall riciclabili e
non devono essere gettati nei rifiuti domestici
dopo l'uso! Aiutaci a proteggere |'ambiente, a
risparmlare risorse e a portare questo disposi-
tivo nei punti di raccolta appropriati. In caso di
domande, contattare |'organizzazione respon-
sabile dello smaltimento del rifiuti nella propria
zona,

R
&

Parte applicata di tipo BF

Fare riferimento al manuale di istruzioni

P22

1l primo numero 2: protezione da oggetti estranei
solidi di 12,5 mm @ e superiori. Il secondo nu-
mero: Protetto da caduta di gocce d'acqua con
inclinazione massima di 15°

DO0oo0gog

Numerical Order
R: Product Model

Informazioni sul produttore:

Data di produzione




14, GARANZIA
COME SI ESERCITA LA GARANZIA.

Per esercitare i diritti della garanzia legale, il consumatore po-
tra rivolgersi, munito di scontrino che provi 'acquisto effettuato,
presso || punto vendita ove ha acquistato ||l prodotto. 1l punto
vendita ove & stato effettuato I'acquisto non pud rifiutarsi di pren-
dere in consegna il prodotto non conforme per la riparazione o
la sostituzione,

Se l'acquisto & avvenuto tramite siti internet, l'utente dovra
conservare |a conferma di spedizione ricevuta via mail e scrive-
re direttamente al venditore sul sito internet sul quale & stato
comprato il prodotto per chiedere la riparazione o sostituzione
in garanzia.

Per gli acquisti online effettuati per il tramite del sito www.te-
smed.it nonché www.tesmed.com, & sufficiente conservare la
mail di conferma di spedizione e/o la mail di conferma di ordine.

Per le condizioni della garanzia visitare il sito tesmed.com nella
sezione dedicata alle note legali; alle condizioni di vendita e alla
garanzia.
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ENGLISH

Tesmed does not guarantee its contents and reserves the
right to improve and amend it at any time without prior
notice. However, Amendments will be published in a new
edition of this manual.

All Rights Reserved,
Tesmed Fit 5.4 Rev.V2.0© 2023,
printed May, 2023,

Declaration of conformity:

Shenzhen Roundwhale Technology Co., Ltd.

declares that the device complies with following normative
documents: IEC60601-1,

IEC60601-1-2, IEC60601-1-11, IEC60601-2-10,

IEC62304, 15010993-5, 15010993-10,

1S010993-1, 1S0O14971
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1. FOREWORD
Introduction

The device Tesmed Fit 5.4 is a dual channel output TENS, EMS
and MASSAGE stimulator. Before using, please read all the
Instructions In this user manual carefully and keep It safe for
future use.

The Fit 5.4 stimulator belongs to the group of electrical
stimulation systems. It has three basic functions- TENS
(Transcutaneous Electrical Nerve Stimulation), EMS (Electronic
Muscle Stimulation) and MASSAGE.

Function of the Fit 5.4 stimulator: The device has 22 programs (9
TENS prog , 8 EMS prog and 5 MASSAGE programs) and
applies electric currents in the lowfrequency range for therapy.
Each program controls the generated electric impulses, their
intensity, frequency and pulse width.,

Based on simulating the body’s natural pulses, the mechanism
of electrical stimulation equipment is to create electric Impulses
that are transcutaneous transmitted to nerves or muscle fibers
through the electrode. The intensity of the dual channel can be
adjusted independently and applied Individually to one body
part. This dual channel device can be used with four pieces of
electrodes, which allow you to stimulate one muscle groups
simultaneously with a wide selection of standard programs. The
electrical pulse is firstly transmitted to the issue, then it affects
the transmission of stimulation in nerves as well as muscle
tissues in the body parts.
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1.2 Medical background
1.2.1 ABOUT PAIN

Pain is an important signal in the human body warning system.
It reminds us that something is wrong, without which, abnormal
conditions may go undetected, causing damage or Injury to vital
parts of our bodies.

Aside from its function in diagnosis, longlasting persistent pain
serves useless purpose,

Pain does not occur until encoded message travels to the brain
where It is decoded, analyzed, and reacted to, from the injured
area along the small nerves leading to the spinal cord. There
the message is transmitted to different nerves that travel up the

spinal cord to the brain. Then the pain message is interpreted,
referred to and pain Is felt.

1.2.2 WHAT IS TENS 7

TENS (Transcutaneous Electrical Nerve Stimulation) is effective
In relief of pain. It is daily used and clinically proven by phy-
siotherapists, caregivers and top athletes around the world. Hi-
gh-frequency TENS currents activates the pain inhibiting mecha-
nisms of the nervous system, Electrical impulses from electrodes,
placed on the skin over or near the pain area, stimulate the ner-
ves to block the pain signals to the brain, causing the pain go
unperceived, Low-frequency TENS currents facilitate the release
of endorphins, the body's natural painkiliers,
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123 WHAT IS EMS ?

Electrical Muscle Stimulation is an Internationally accepted and
proven way of treating muscular injuries. It works by sending
electronic pulses to the muscle needing treatment that causes
the muscie to exercise passively. It is 2 product deriving from the
square waveform, originally Invented by John Faraday in 1831,
Through the square wave pattern it is able to work directly on
muscle motor neurons. The EMS System has low frequency and
this in conjunction with the square wave pattern allows direct
work on muscie groupings.

2. SAFETY INFORMATION

21 Intended use TENS mode

1t is used for temporary relief of pain associated with sore and
aching muscles in the neck, shoulder, back, joint, hip, hand,
abdomen, foot, upper extremities (arm) and lower extremities
(leg) due to strain from exercise or normal household work acti-
vities. Also suitable for the symptomatic relief and management
of chronic and untreatable pain, and for the relief of pain caused
by arthritis.

EMS mode:

1) relaxation of muscle spasms

2) prevention or delay of atrophy from lack of use

3) increase in localised blood circulation

4) muscular re-education

5) immediate post-surgery stimulation of the calf muscle to
prevent vein thrombaosis

6) maintaining or increasing range of movement

TENS or EMS can be used at home or in hospital. Must be used
only by patients of 18 years or more In age.
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2.2 Important Safety Precautions and Warnings
It is important that you read all the wamnings and
precautions included in this manual because they are

intended to keep you safe, prevent risk of injury and
avoid a situation that could result in damage to the device.

SAFETY SYMBOLS USED IN THIS MANUAL

221 /I\ contraindication

1) Do not use this device if you are using a cardiac
pacemaker, implanted defibrillator, or other implanted
metallic or electronic devices. Such use could cause
electric shock, burns, electrical interference, or death.

2) The device should not be used when cancerous lesions or
other lesions are present In the treatment area.

3) Stimulation should not be applied over swollen, infected, infia-

med areas or skin eruptions (e.g. phlebitis, thrombophlebitis,
varicose veins, etc.).

4) Electrode placements must be avoided in

the carotid sinus area (anterior neck) or
transcerebrally (through the head).

5) This device should not be used in overly enervated areas.

6) Inguinal hemnia.

7) Do not use on scarred areas following a surgery for at least 10
months after the operation.

B) Do not use with serious arterial circulatory problems in the
lower limbs.
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222 /I\ WwaRNING

1)

2

—

3

e

4)

5

-

6)

7
8)
9

—

—

If you have had medical or physical treatment for your pain,
consult with your physician before use.

If your pain Is not subdued, whice becomes more than mild,
or lasts for more than fice days, stop using the device and
consult with your physician.

Do not apply stimulation over your neck because this could
cause severe muscle spasms resulting in closure pf your
alrway, difficulty In breathing, or adverse effects on heart
rhythm or blood pressure,

Do not apply stimulation across your chest because the intro-
duction of electrical current into the chest may cause rhythm
disturbances to your heart, which could be lethal.

Do not apply stimulation over, or in proximity to, cancerous
lesions.

Do not apply stimulation in the presence of electronic moni-
toring equipment (e.g., cardiac monitors, ECG alarms), which
may not operate properly when electrical stimulation device
is in use.

Do not apply stimulation when in bath or shower.
Do not apply stimulation while sleeping.

Do not apply stimulation while driving, operating machinery,
or during any activity when electrical stimulation can put you
at risk of injury.

10) Apply stimulation only to normal, intact, clean, healthy skin.
11)The long-term effects of electrical stimulation are unknown.

Electrical stimulation device cannokt replace drugs.

12) Stimulation should not take place while the user is connected

to high-frequency surgical equipment, which may cause burn
injuries on the skin under the electrodes, as well as problems
with the stimulator.
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13) Do not use the stimulator in the vicinity of shortwave or
microwave therapy equipment, since this may affect the
output power of the stimulator.

14) Never use it near the cardiac area. Stimulation
electrodes should never be placed anywhere
on the front of the thorax (marked by ribs and
breastbone), but above all not on the two large
pectoral muscles. There it can increase the risk of
ventricular fibrillation and lead to cardiac arrest.

15) Never use it on the eye, head and face area,
16) Never use it near the genitals.

17) Never use it on the areas of the skin which lack normal
sensation.

18} Keep electrodes separated during treatment. It could re sult
im improper stimulation or skin bums if electrodes are in
contact with each other,

19) Keep the stimulator out of reach of children.
20) Consuit your docter if you are in any doubt whatsoever,

21) Discontinue It and do not increase the intensity level If you
feel discomfort during use.

2.2.3 & Precautions

1) TENS is not effective for pain of central origin including
headache.

2) TENS is not a substitute for pain medications and other pain
management therapies.

3) TENS is a symptomatic treatment and, as such, suppresses
the sensation of pain that would otherwise serve as a
protective mechanism.

4) Effectiveness is highly dependent upon patient selection by
a practitioner qualified in the management of pain patients.
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5) Since the effects of stimulation of the brain are unknown, sti-
mulation should not be applied across your head, and electro-
des should not be placed on opposite sides of your head.

6) The safety of electrical stimulation during pregnancy has not
been established.

7) You may experience skin Irritation or hypersensitivity due
to the electrical stimulation or electrical conductive medium
(silica gel).

8) If you have suspected or diagnosed heart disease or epi-
lepsy, you should follow precautions recommended by your
physician,

9) Caution if you have a tendency to bleed internally, e.g. fol-
lowing an injury of fracture,

10) Consuit with your physician prior to use the device after a
recent surgical procedure, because stimulation may disrupt
the healing process.

11) Caution if stimulation is intended to be applied over the
menstruation or pregnant uterus.,

12) For single patient use only.

13) This stimulator should not be used by patients who Is non-
compliant and emotionally disturbed including whom with
dementia or low IQ.

14) The instruction of use is listed and should be obeyed; any
improper use may be dangerous.

15) Rare cases of skin irritation may occur at the site of the
electrode placement following long-term application.

16) Do not use this device In the presence of other equipment
which sends electrical pulses to your body.

17) Do not use sharp objects such as a pencil or ballpoint tip to
operate the buttons on the control panel.
18) Check the electrode connections before each use.

19) Electrical stimulators should be used only with the electro-
des recommended for use by the manufacturer.
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2.2.4 Adverse Reactions

1) Possible skin imitation or electrode burn under the electrodes
may occur.

2) On very rare occasions, first-time users of TENS report
feeling light-headed or faint. We recommend that you use
the product while seated until you become accustomed to
the sensation.

3) If the stimulation makes you uncomfortable, reduce the
stimulation intensity to a comfortable level and contact your
physician if problems continue.

3. GETTING TO KNOW YOUR DEVICE

3.1 Accessories

Description qQry
The Fit 5.4 Stimulator
Electrode pad (S0mmx=50mm )
Electrode wires

Ordinary batteries (1.5V, AAA)
User manual

Belt clip

| w s
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3.2 LCD DISPLAY

remned-.') u"
- O
88::‘1888@

No

Function description .| Function description

Program number Key locking s'.rmbnlr

Intensity for Channel 1 Intensity of Channel 2

Bl Wl M| o=

No
Treatment mode 5 |Treatment time
6
74
8

Low battery indicator Indicator of no load

3.3 DEVICE ILLUSTRATION (ved/ pagina 58)

W_WT-G;MM?‘MHM“MJWMW
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Description (fig. 1, 2 e 3 pag. 57)

LCD display

[ON/OFF/M] button:

At power saving mode; press the [ON/OFF/M] button to tum on the
device; At standby mode, press the [ONJOFF/M] button to select
treatment mode; At standby mode, press and hold the [ON/OFF/M]
button to turmo off the device; At treating mode, press the [ON/
OFF/M] button to stop the treatment.

[+] button;

At standby or treating mode, press the [+] button to increase the
intensity of the CH1;

At setting mode, press the [+] button to increase the corresponding
data for the pulse rate, pulse width or treatment time,

[-] button:

At treating mode, press the [-] button to decrease the intensity of
the CH1 At the key locking mode, press the [-] button to unlock
the keys.

| At setting mode, press the [-] button to decreasa the corresponding
data for the pulse rate, pulse width or treatment time.,

[+] button:

At standby or treating mode, press the [+] button to increase the
CH1 or CH2; At setting mode, press the [+] button to increase the
cormesponding data for the pulse rate, pulse width or treatment
time.

[-] button:
At treating mode, press the [-] button to decrease the CH2
At the key locking mode, press: the [-] button to unlock the keys.

fig-1 Al setting mode, press the [-] button to decrease the corresponding
data for the pulse rate, pulse width or treatment time.
7 [P] button:
1 At standby mode, press the [P] button to select the treatment pro-
3.1 | gram. At standby mode, press and hold [P] button to enter the
setting mode.
8 fig. 2 | Battery cover
9 fig. 3 | Output sockst
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4. TECHNICAL INFORMATION

Modeiftype Tesmed Fit 5.4

Power sources 4.5V D.C., 3x AAA batteries
| Output channel Dual channel

| Waveform B

 Output

,TO_UMJBEM‘_

Operating condition 5° C to 40° C with a relative humidity of
15%-93%, atmospheric pressure from
700 hPa to 1060 hPa

Storage condition -10° C to 55° C with a relative humidity
of 10%-95%, atmospheric pressure

700 hPa to 1060 hPa
Dimension %S'MI{:WxT}

50x 501

mm, square
ﬂaﬁmsdwr«dmmﬂ

TENS mode

| Number of programs 9 programs

_PW, (Pulse Width) 100-300us

PR, (Pulse Rate) 2-120Hz (Hz=vibration per second)
| Treatment time 5-90 minutes

EMS mode

[ Number of programs |8 programs

P, (Pul 100ps-300ps

(PR (PulseRate)  12-100Hz (Hz=vibration per second) |
Treatment time 590 minutes

MASSAGE mode

| Number of programs 5 programs

| P, (Pulss width) 100-250ps :

| PR. (Pulse Rate 8-100Hz (Hz=vibration per second) |
| Treatment time 30 minutes




5. OPERATING INSTRUCTION

5.1 Battery

5.1.1 Check/ replace batteries

Open the battery cover, insert four batteries (type AAA) into the
battery compartment. Make sure you are installing the batteries
properly. Be sure to place the batterles according to the markings
of positive terminal (+) and negative terminal (-) in the battery
compartment of device.

5.1.2 Disposal of battery

L

Spent batteries do not belong to the household wa-
ste. Dispose of the battery following the current re-
gulations. As a consumer, you have legal obligation to
return spent battery to the Recycle Bin,

If a battery was swallowed accidentally, please seek medical
assistance immediately!

In case of battery leakage, please avoid contacting with the
battery through skin, eyes and mucus membranes, Once it
occurs, please wash the contacted part with plenty of clean
water and contact your doctor immediately.

Battery cannot be dismantled, thrown into fire or short-cir-
cuited.

Protect battery from excess heat; Take the battery out of the
product if they are spent or you don't use it for a long time.
This can prevent device from damage due to the battery
leakage,

Replace all of the batteries simultaneously!

Always replace the device with the same type battery.
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5.2 Connect electrode pads to electrode wires

Insert the electrode wires connector into electrode connector.
Make sure they are properly connected to ensure the good per-
formance. Please refer to the picture.

éh Caution

Always use the electrode pads which comply with the requl-
rements of the IEC/EN60601-1, 1S010993-1/-5/-10 and IEC/
EN60601-1-2, as well as CE and FDA 510(K) regulation.

5.3 Connect electrode wires to device

Before proceeding to this step, ensure that the device is comple-
tely switched OFF.

Hold the insulated portion of the electrode wire connector, and
insert the plug into the receptacle on the top of the main device,
Ensure the electrode wires are Inserted correctly. The device has
two output receptacies controlied by Channel A

and Channe| B at the top of the unit. You may choose to use one
channel with one pair of electrode wires or both channels with
two pairs of electrode wires. Using both channels gives the user
the advantage of stimulating two different areas at the same
time,

"(:' "-;
Outpit channeis —=9 9 |
—
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& Caution

Do not insert the plug of the electrode wires into any AC power
supply socket.

5.4 Electrode

5.4.1 Electrode options

The electrodes should be routinely replaced when they start
to lose thelr adhesiveness. If you are unsure of your electrode
adhesive properties, please order new replacement electrodes.
Replacing electrodes should be reordered under the advice of
your physician or the device manufacturer to ensure proper qua-
lity. Follow application procedures outlined on electrode packing
when using the new replacement electrodes to maintain optimal
stimulation and to prevent skin Irritation.

5.4.2 Place electrodes on skin

Place the electrode on the body part in need of treatment, accor-
ding to the instruction of this user manual. Please make the skin
clean before use and ensure the skin and electrode connect well.
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& Caution

1. Always remove the electrodes from the skin with a moderate
pull in order to avoid injury in the event of highly sensitive
skin,

2. Before applying the self-adhesive electrodes, it is
recommended to wash and degrease the skin, and then dry it.

3, Do not tum on the device when the self-adhesive electrodes
are not positioned on the body.

4. To remove or move the electrodes, switch off the device
or the appropriate channel first in order to avoid unwanted
irritation.

5. It is recommended that, at minimum, 1.97"x 1.97" seif-
adhesive square electrodes are used at the treatment area,

6. Mever remove the self-adhesive electrodes from the skin
while the device is still on.

5.4.3 Electrode placement

Tesmed Fit 5.4 Is a kind of OTC stimulator, suitable for home use,
You only have to use according to the user manual, place the
electrode on the position where you feel pain. Conduct exercise,
treatment and adjustment based on your own feeling.

Position of electrode placement under TENS programs

Neck
LT
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Position of electrode placement under EMS programs
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Shoulder @‘J& @\r
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{
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6. INSTRUCTIONS FOR USE
6.1 Turn on

When using it for the first time, open the battery cover and load
three new batteries (Please kindly review Section 5.1.1 for the
operating steps and schematic dlagram)

Press the [ON/OFF/M] button to turn the device on, the LCD will
be lit. And then it goes into the standby mode as the picture
shown below,

Tesmed{d

Tesmedd »
s 00 @)™ P 1GD)
"98,~888 (B0 OF

6.2 Select treatment mode

Press the [ON/OFF/M] button to select which treatment mode
(TENS-EMS-MASS) you will use, The LCD displays as follows:

Tesmed'd Tesmed ™
CPID| =P @D
0 00| (o0 of

6.3 Select treatment program

Based on your need, press [P] button to select the treatment
program, The LCD displays as follows:

Tesmed?) Tesmed
“P D[P D
00 o8| (B0 o0
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6.4 Set program parameter

Press and hold [P] button to enter the setting mode.

1} Inthe program p1 to pé of the TENS mode, and the program
p1 to p5 of the EMS mode, Press [+]/[-] button to adjust
treatment time.

The LCD displays as follows:

Tesmed Tesmed !

"P®."PI®

05~ oo') |oo- of

2) In the program U1 to U3 of the TENS mode, and the pro-
gram U1 to U3 of the EMS mode, press [P] button to adjust

pulse rate -> pulse width -> treatment time by setting the
parameter.

Tesmed Tesmed ) Tesmed{d

L] IEx:] [
1@ =11 <110
-5 | -am) | -am

3) Press [+]/[-] button to adjust corresponding data.
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6.5 Start treatment
Ensure that the electrodes are placed on the skin and correctly
connected.

Press the [+] button of CH1 to increase the channel 1 intensity,

press the [+] button of CH2 to increase the channel 2 intensity.
The LCD displays as follows:

=5 i@ "B 1D

) R @,
05 00 [m¢ of

6.6 Adjust the output intensity

Press the [+] button to increase output intensity. It will be in-
creased to a higher level after each press. The device has totally
40 levels of out-put intensity, Please adjust the intensity to the
condition that you feel comfortable. The level of output intensity
will be shown on the LCD:

Tesmed{d Tesmedd
BiLEY [l ] '

PID-|"PI®
[ ] o 3
Bt of [0 W

If you feel it too strong, you can press [-] button to decrease the
intensity to a lower level each time. When the output intensity of
both channels decrease to zero, the stimulator will return to the
standby mode. The LCD displays as follows:

Tesmed{d Tesmedd
“PI@|"PI®
EB} ﬂlﬂ' mnn nn‘!‘

ui u uu
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Caution:

If you feel or become uncomfortable, reduce the stimulation
intensity to a more comfortable level and consult with your
medical practitioner if problems insist.

6.7 Stop the treatment and turn off the device

Press the [ON/OFF/M] button to stop treatment during the
treating mode. Press the [ON/OFF/M] button again to tumn off
the stimulator, and the LCD will be blank.

Tesmed

"PID -
“on nn®
uu  uu

6.8 Load detection

It will automatically detect the load if the intensity s above level
4. If it hasn't detected the load or the electrode contacts the skin
not well enough, the intensity will automatically return to level 0
and the symbol v twinkles. And the stimuiator returns to the

standby mode.
Tesmed
wE g
PI®
in n
uus v U
6.9 Low battery detection

When the battery Is low, the TN icon will twinkle to Indicate
it, stop the device and change the battery.
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Notice of batteries:

a. Batteries may be fatal if swallowed. Therefore, keep the
batteries and the product out of the reach of children, If a
battery is swallowed, go to a hospital immediately.

b. If there's battery leakage, avoid contact with skin, eyes and
mucus membranes. Rinse the affected spots with plenty of
clear water immediately and contact a physician right away.

. Batteries must not be charged, dismantied, thrown into fire or
shot-circuited,

d. Protect batteries from excess heat. Take the batteries out of
the device if they are spent or in case that you will no longer
use them. This prevents damage caused by leaking batteries,

6.10 Usage of electrode pads

a. The electrode may only be connected with the Fit 5.4
stimulator. Make sure that the device Is turned off when
attaching or removing the electrode pads.

b. If you want to reposition the electrode during the application,
turn the device off first.

¢. The usage of electrode may lead to skin Irritations. If you
experience such skin irritations, e.g. redness, blistering
or itching, discontinue using them. Do not use the Fit 5.4
stimulator permanently on the same body part, as this may
also lead to skin irritations.

d. Electrode pads are private and intended for single person use.
Please avoid using them by different persons,

e. The electrode must connect entirely to the skin surface to
prevent hot spots, which may lead to skin burns.

f. It Is not advisable to use electrodes when they no longer
adhere well to the skin. With proper use, an average of about
30 treatments can be made.

g. The adhesive force of the electrodes depends on the skin
properties, storage condition, and the number of applications.
If your electrode pads no longer fully stick to the skin’s surface,
replace them with new anes.
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Stick the electrode pads back onto the protective foil after use
and store them in the storage bag to prevent them from drying
out. This retains the adhesive force for a longer period.

Caution:

1)

2)

3

Before applying the electrode, It Is recommended for users to
wash and degrease the skin, and then dry it.

Never remave the electrode from the skin while the device is
still on.

Only use the electrode pads provided by Tesmed. Usage of
other companies products could result in injuries to the user,

6.11 Where do I attach electrode pads?

Each person reacts differently to electric nerve stimulation,
Therefore, the placement of the electrodes may deviate from
the standard.

Do not use any adhesive electrodes with a size smaller than
those the original manufacturer attached. Otherwise the
current density may be too high and cause injuries,

The size of the adhesive pads may not be changed, e.g. by
clipping off parts of them.

Make sure that the region radiating the pain Is enclosed
by the electrodes. In case of painful muscle groups, attach
the electrodes in such way the affected muscles are also
enclosed by the electrodes.
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7. PROGRAMS AND RELATED INDICATIONS

After choosing the treatment, place the electrodes on the area
to be treated or take a cue from the illustrations on page €3 on
p. 66, Or consult the tesmed.com website in the "USEFUL TIPS"

section and click on "Electrode positioning”

Mode | Peograms Suggeston Trestment tme
Indicatins

| (min)

T
%) ﬁ

| e
| o

| program | Adjusthe intensty | Default:
| o In such a way a5 to 30
Neuralga

(Comigaand) ottt |

00 | 150

Continuous

eI
i
i

e
i

15 80

Continuous

i
!
i
g

04
dear stimulations. Mﬁ!:
[ c:::‘ Suggested course )

. improvement after

Tesmed copyrght - i it absokitely horbidden the partal or total reproducion of sy present content

73




Indications (min) (R ﬁ type
Flnrlllhnruhm Defautt: &0 00 | Modulation
5 until you perceive k] 2
Bouteer | clear stimulation N?:]t %
chronic | Suggested cyde 10
i | 3o sty %
pains 2
Inclication of | 7 days See
tens ﬂu:;hu?m
2 week
z until “vam 30 ? =
Lumbar Area dearm:ﬂlms. L]
Dorsal area course of ﬁ
1 time a day for
days
-hcﬁld’mm
oncea
for 7 days - Consult
ur doctor if
2 week
e Defali e s ot
Bl wﬂw“.l 2 k] 5 180
r %
m be used as needed &: g:
(2:100) {ﬂbm}i
effect and
reduction
of musde
terision
the s Default: Default: | Default: | Modulation
hﬁ- mamﬂ k] & 160
Ialﬂ't 1
treatments: (2-100) /(100-300)
1 time a day for
20 days

Tesmad copyrght - it atsokitely forbidden the partal o tetal repraduction of iy present conbent

74




| Progres Suggesion Treamentome | Puse | | Veree
!lmim [mini) {r) E’ | e
Program | s the sty | Deut: Default; | Defaut: | Modulation
., hs.l_tn;:;: k)] &0 260 ‘
percene a |
msmm ]s-so; 3.2: ﬂ
treatments; (2-100) (100-300)|
1 time a day for | |
30 days k |
~ | ) ek .\
Pna Increass the intensityl  Default: 4 200 | Confinuous
1 until you perceive k]
Active reco- | clear stimulations .
veyTopo-| Tobeusedas 5.90) |
meole muscle
\'emm«dhtl
V... M (D e W el S\
hnsm Increase the Default: 0 M Synch
2 nmu;:r 30
mﬂr Nm ]
afer | stimulatons, 590) |
competition |  Tobe used a5
of intensive |
training 5
P!nam To be used before Default: 50 0 P{'ﬂd’rm
3 ﬂ:ﬁmhgpmgm k] |
Toning with a maximum Mrm |
m:eﬁ 590)
Suggested course of [
4 times a week for
Tvess |
Plns:m maximum tolerable Defaut: -l 00 | Altemate
Sum“ 30
Firming ocleol | Adjustable: |
treatments: (5-90)
4 times a week, for |
3 wesks |
Pmr:n maximum tolerzble Default: L] 20 | Altemate
o5 | mylend | 3 [
[T a g ngstadmuru |
day for & weeks |
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Customisable progr list:

Treatment | Program | Treatment | Frequency | Pulse width

mode NO. time (min) (Hz) {us)
Ut Default:30 Default:50 | Default:180
Adjustable: Adjustable: Adjustable:
(5-90) (2-100) (100-300)

Default:30 Default:60 Defau-
Uz Adjustable: | Adjust- able: [ 1t:160-260
TENS (5-90) (2-100) Adjust-
abla:(100-300)

Default:30 Default:60
us Adjustable: | Adjust- able: | Default:260
(5-90) (2-100) (100-300)

Default;30 Default5 Default; 300

ut Adjustable: (2-100) (100-300)
(5-90)
EMS Default:30 Default:60 | Default: 200
uz Adjustable: (20-100) (100-300)
(5-90)
3 Default:30 Default:70 | Default:200
Adjustable: (20-100) (100-300)
(5-90)

4) Press [ON/OFF/M] button to return to the standby mode.
The LCD displays as follows:

U@~ UH®

~200:| [0 oF
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Usage advice for TENS:

If you feel the output Intensity too strong, you can press [-]
button to decrease it;

If you don't feel any discomfort during the treatment, we advise
you to use the device until the session ends. Normally, the
pain rellef occurs after S5~10 mins treatment, we advise 1~2
treatments per day for at least a week,

After a period of treatment, if the pain relief is not achieved or the
pain gets even worse, please consult your doctor.

Usage advice for EMS:

Place the electrodes on the body part you want to treat.

1~2 treatment per day, for a variable period,

We advise you to use the device for one session per time. If
you feel discomfort during treatment, you can either pause the
session or decrease the intensity of the output.
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8. CLEANING AND MATNTENANCE

Fully comply with the following necessary daily maintenance re-
quirements to make sure the device is intact and guarantee its
long-term performance and safety.

8.1 Cleaning and care for the device

8.1.1 Pull the electrodes out of the stimulator, clean the device
with a soft, slightly damp cloth. In case of heavier dirt build-up,
you may also apply a mild detergent.

8.1.2 Do not expose the Fit 5.4 stimulator to moisture or damp-
ness. And do not hold the Fit 5.4 stimulator under running water,
ner submerge it in water or other liquids.

8.1.3 The Fit 5.4 stimulator is sensitive to heat and may not be expo-
sed to direct sunlight, And do not place it on hot surfaces.

8.1.4 Clean the surface of the electrode pads carefully with a
damp cloth. Make sure the device is turn off.

8.1.5 For reasons of hygiene, each user should use his/her own
set of electrodes,

8.1.6 Do not use any chemical cleaners or abrasive agents for
cleaning.

8.1.7 Ensure that no water penetrates into the machine. Should
this happen, use the device again only when it is completely dry.
8.1.8 Do not clean the device during treatment. Be sure that the
device is turned off before cleaning.

8.2 Maintenance

8.2.1 The manufacturer didn't authorize any maintenance agen-
cles abroad, If your device has any problems, please contact
info@tesmed.com. The manufacturer will not be responsible for
the results of maintenance or repairs by unauthorized persons.
8.2.2 The user must not attempt any repairs to the device or
any of its accessories, Please contact info@tesmed.com for repair.
8.2.3 Opening of the equipment by unauthorized agencies is not
allowed and will terminate any ciaim to warranty.

Each product in manufacturing has been inspected through the
systematic validation. The performance is stable and does not
need to uncertake calibration and validation,
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9. TROUBLESHOOTING

Malfunction Common reasons Countermeasure
No display after | 1. There's 1. Check and clean
replacing the body in the battery |  the compartment
battery. compartment. 2. Replace the

2. The battery has new battery or
been used up or install the battery
installed oppositely.|  correctly.

3. There |s foreign 3. Check and clean
body in the battery |  the interface
interface. 4. Replace the

4, Thebattery isnot |  battery with the
the right model or right model.
something goes
wrong with the
battery interface

No sensation of | 1. The electrode does | 1. Check and re-
stimulation not connect well to paste it on skin.
the skin. 2. Check the

2. If the connection connection.
between electrode | 3. Replace the
connects well to battery.
the stimulator. 4. Wipe th

3. The battery is used electrode and the
up. skin with a wet

4. The skin is too dry. cotton cloth.

Automatic 1. The electrode 1. Check and place
halt in the loses connection the electrode
treatment with the skin, properly on the

2, If the battery is skin.
used up. 2. Replace the

battery,
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Rash or tickle
on the skin
oceurs in the
treatment

Lomman reasons

1, The treatment
time lasts too
long.

2. The electrode

does not stick
well to the skin.

3. The interface of
the electrodes is
dirty or dry.

4. The skin is
sensitive to the
electrode,

__Countermeasure _

1. Do the

day and shorten
the treatment
time.

2. Check and stick

the electrode well,

3. Wipe the

electrode with a
wet cotton doth
before use,

4. Check vwr

allergic history.
Please change
the sticking place
or shorten the
treatment time.
If your skin is

you should stop
the treatment or
go to see a doctor.
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10. STORAGE

10.1 Storing the Electrode Pads and Lead Wires

b

Z

Turn the device off and remove the lead wires from the unit.

Remove the electrodes from your body and disconnect the
lead wires from the electrodes,

Place the electrodes onto the plastic film and the store into
the sealed package.

Wrap the lead wires and store Into the sealed package,

10,2 Storing the Unit

- 1

Place the unit, electrodes, lead wires and manual back into
the gift box. Store the box in a cool, dry place,
-10°C ~ 55°C ; 10% ~ 90% relative humidity.

Do not keep in places that can be easily reached by children

When not in use for a long period, remove the battery before
storage.
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11. DISPOSAL

Spent batteries do not belong to the household wastes.

Disposal of the battery according to the current

regulations, As a consumer, you have the obligation to

dispose of batteries correctly.

Consult your municipal authority or your dealer for
M information about disposal.

At the end of the product lifecycle, do not throw this
product into the normal household garbage, but bring It to a
collection point for the recycling of electronic equipment. Obsolete
electrical and electronic equipment may have potentially harmful
effects on the environment. Incorrect disposal can cause toxins
to build up in the air, water and soil and jeopardize human health.
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12, ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY (EMC) TABLES

Guidance and manufacture’s dedaration - electromagnetic emissions

The device is intended for use in the electromagnetic environment
specified below. The customer or the user of the device should
assure that it is used in such environment.

Emissions test Compliance Electromagnetic
environment - guidance

R F emissions Group 1 The device uses RF

CISPR11 energy only for its
internal function,
Therefore, its RF
emissions are very low
and are not [ikely to
cause any interference
in nearby electronic
equipment.

R F emissions Class B The device is

CISPR11 [ | sultable for use in all

Harmonic emissions | Not applicable | €st2blishments including

i those directly connected

1EC 61000-3-2 ey

Voltage fluctuations/ | Not applicable | low-voltage power

Flicker emissions IEC supply network that

61000-3-3 supplies to buildings
power used for domestic
purposes

Guidance and manufacture’s declaration — electromagnetic immunity

The device is intended for use in the

electromagnetic
environment spedified below. The customer or the user of the
device should assure that It is used in such environment.
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Immunity test | IEC 60601 Compliancel Electromagnetic
Test level level environment-
2 guidance
Electrostatic +8kV direct & [+8kV directt Floors should be
discharge (ESD) | Indirect contact; |& indirect | wood, concrete or
1EC 61000-4-2 | £15kV air contact; ceramic tile. If floors
discharge +15kV air | are covered with
discharge | synthetic material,
the relative humidity
should be at jeast
30%
Electrical fast | £2 kV for pawer| Not not applicable
transient/burst | supply lines applicable | (for INTERNALLY
1EC 61000-4-4 POWERED ME
e G _ | euemeNt)
Surge + 1 KV line(s) to| Not not applicable
1EC 61000-4-5 | line(s) applicable | (for INTERNALLY
POWERED ME
da AT _EQUIPMENT)
Voltage dips, | <5% UT Not not applicable
short (>95% dipin | applicable | (For INTERNALLY
interruptions Uty POWERED ME
and voitage | for 0.5 cycle EQUIPMENT
variations R LY
v |{eR 8
supply input
lines
IEC 61000-4-11 | (30% dip in
Eor 25 q?dﬁun
<5% UT
(>95% dip in
for S sec
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Power frequency | 10V/m

10V/m

NOTE UT is the a.c. mains voltage prior to application of the test level,

Guidance and manufacture’s declaration ~ electromagnetic immunity

The device is intended for use in the

environment

| below. The customer or the user of device should assure that it

Is used in such environment.

Immunity test | IEC 60601
test level

Compliance
level

Radiated 10V/m
RF & table 9
IEC

10V/m &
table 9

separation di

n distance
uTI6TP 5580 MHz
d-zm;ﬁ;g%"“!
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NC“I‘EI mmmmmwummwm

NOTE 2 These guideiines may not apply in all situations. El netic
rupagaﬂunisq;'lﬂemdbyabsorptlﬁn reflection from em
amemmmmmmﬁsm:hnmh

radn (cellular/cordless) tde;ﬁansami land mobile radios, amateur radio,
AM and FM radio broadcasts and TV broadcasts cannot be predicted

theoretically with acouracy. To ams the elecro ic environment
due to fixed RF transmitters, an & c survey must be
considered. If the field measured at the location where the device

Is used exceeds the applicable RF compliance level above, the device must
be observed to verify normal operation,
Ifatmwmafp:tfurrnaruisabm‘wed additional measures, such as
rearienting or redocating the device, may be necessary.

b. In the freq range between 150 kHz and B0 MHz, field strengths
must be less than V] V/m. 1
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Test specifications for ENCLOSURE PORT IMMUNITY to RF
wireless communications equipment (Table 9)

[ vest [ Band | senvcE® | Moduation® m:nuni'mmmj
frequengy  (Miz) power | (m) | Test
(MHz) (W) Level (V)]
m)
385 | 380" | TETRA 400 [modulation ™| 1.8 | 03 | 27
390 : ;
18Hz
430- [GMRs 460, | M2 2 |03 28
450 | 470 | FRS460 Skiz
™ tkHzsie | | |
710 | 704- Puse | 02 | 03 | 9
LTE Band 13,
787 modulation ¥
745 17 217Hz
780
I - R R
B00- I on
TETRA 800,  18Hz
|G
b LTE Band 5
1720 GSM1800; 2 |03 28
1700- (CaM 1600; |moduasion
1845 ;' Imodulation "
s DECTLTE | 217Hz
0] |
2450 Bluetooth, Z |03 [ 2
o A
A1 u
2570 (80 Moot
2450, LTE
nd 7
5240 0z | 03| 9
5100- WLAN Pulse
5500 5800 | 802.11 mﬂg_lﬂiﬂﬁ"‘“
< 17Hz
5785
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NOTE If it Is necessary to achieve the IMMUNITY TEST LEVEL,
the distance between the transmitting antenna and the ME
EQUIPMENT or ME SYSTEM may be reduced to 1 m.The 1 m test
distance is permitted by IEC 61000-4-3.

a) For some services, only the uplink frequencies are included.

b) The carrier shall be modulated using a 50 % duty cydle squa-
re wave signal.

¢) As an alternative to FM modulation, 50 % pulse modulation
at 18 Hz may be used because it does not represents actual
modulation. It would be worst case.
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13. NORMALIZED SYMBOLS

Electrical devices are recyclable material and
should not be disposed of with household wa-
ste after use! Help us protect the environment
and save resources and take this device to the
appropriate collection points, Please contact the
organization which is responsible for waste di-
sposal in your area If any questions.

R

Applied part of type BF

©

Refer to Instruction manual

P22

The first number 2: Protect against solid foreign
objects of 12,5 mm @ and greater. The second
number: Protect against vertically falling water
drops when enclosure titled up to 159, Vertically
falling drops shall have no harmful effects when
the enclosure is titled at any angle up to 159, on
either side of the vertical.

[ o

R: Product Model

Manufacturer information:

il

Manufacture date
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14. WARRANTY
HOW THE WARRANTY IS EXERCISED.

To exercise the rights of the legal guarantee, the consumer can
contact, with a receipt proving the purchase made, at the point of
sale where he purchased the product. The store where the pur-
chase was made cannot refuse to take delivery of the non-com-
pliant product for repair or replacement.

If the purchase was made through internet sites, the user must
keep the shipping confirmation received by email and write di-
rectly to the seller on the website on which the product was pur-
chased to request repair or replacement under warranty,

For online purchases made through the website www.tesmed.it
as well as www.tesmed.com, it is sufficient to keep the shipping
confirmation email and / or the order confirmation email.

For the conditions of the guarantee, visit the tesmed.com website
in the section dedicated to legal notes, conditions of sale and the
guarantee.
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Le fabricant se réserve le droit d’améliorer et de modifier
le contenu de la notice a tout moment sans préavis. Les
éventuelles modifications paraitront toutefois dans une
nouvelle edition.

Tous droits réservés.
Tesmed Fit 5.4 Rév.V2.0 © 2023,
imprimé Mai 2023,

Déclaration de conformité:

Shenzhen Roundwhale Technology Co., Ltd.
déclare que le dispositif est conforme aux
normes suivantes : IEC60601-1,
IEC60601-1-2, IEC60601-1-11, IEC60601-2-10,
1EC62304, 15010993-5, ISO10993-10,
1S010993-1, 1SO14971
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1. PREAMBULE
Introduction

Le dispositif Tesmed Fit 5.4 est un stimulateur TENS, EMS et
MASSAGE a double canal de sortie. Avant |‘utilisation, lire
attentivement toutes les instructions figurant dans cette notice
de I'utilisateur et la conserver en lieu sir pour toute utilisation
future.

Le stimulateur Tesmed Fit 5.4 appartient au groupe des
systémes de stimulation électrique. Ii dispose de trois fonctions
de base : TENS (neurostimulation électrique transcutanée), EMS
(&lectrostimulation musculaire) et MASSAGE,

Fonctions du stimulateur Tesmed Fit 5.4 : le dispositif est muni
de 22 prog (9 progr TENS, 8 programmes EMS et
5 programmes MASSAGE) et applique des courants électriques
dans la gamme des basses frégquences pour la thérapie. Chaque
programme controle les impulsions électriques produites, leur
Intensité, la fréquence et la largeur des Impulsions.

Basé sur la simulation des impuisions naturelles du corps, le
mécanisme des appareils de stimulation électrique consiste &
créer des Impulsions électriques qul sont transmises par vole
transcutanée aux nerfs ou aux fibres musculaires & travers
I'électrode. Lintensité des deux canaux peut étre réglée de fagon
indépendante et appliquée individuellement & une partie du
corps, Ce dispositif & double canal peut étre utilisé avec quatre
électrodes, qui permettent de stimuler un groupe musculaire
simultanément avec upe vaste sélection de programmes.
Limpulsion électrique est d'abord transmise au tissu, puis aux
nerfs et aux muscles dans les différentes parties du corps.
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1.2 Contexte médical
1.21 INFORMATIONS SUR LA DOULEUR

La douleur est un signal important dans le systéme d'alarme du
corps humain. Il nous rappelle que queique chose ne va pas.
Sans la douleur, des conditions anormales pourralent ne pas étre
détectées, provoquant ainsi des dommages ou des blessures aux
parties vitales de natre corps.

Au-dela de sa fonction dans le diagnostic, la douleur persistante
de longue durée est inutile.

La douleur ne se manifeste pas tant que le message codé
n‘atteint pas le cerveau ol il est décodé, analysé et traité, de
la zone blessée le long des petits nerfs qui aménent a la moelle
épiniére. Le message est alors transmis vers différents nerfs
qui vont jusqu'a la moelle épiniére et au cerveau. Le message
de douleur est alors interprété, communiqué et la douleur est
ressentie.

1.2.2 LA TENS, DE QUOI S'AGIT-IL?

La TENS (neurostimulation électrigue transcutanée) est efficace
pour apalser la douleur. Elle est utilisée au quotidien et est testée
sous contrdle clinique par des physiothérapeutes, des soignants
et des athiétes de haut niveau du monde entier. Les courants
TENS & haute fréqguence activent les mécanismes d'inhibition de
la douleur du systéme nerveux, Les impulsions électriques des
électrodes, positionnées sur la peau au-dessus ou a proximité de
la zone concermnée par la douleur, stimulent les nerfs 3 bioguer
les signaux de la douleur au cerveau, en faisant en sorte que
la douleur ne soit pas ressentie. Les courants TENS & basse
fréguence facilitent la libération d'endorphines, des analgésiques
naturels du corps.
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1.2.3 L'EMS, DE QUOI S'AGIT-IL ?

L'électrostimulation musculaire est une méthode reconnue au
niveau International pour le traitement des blessures muscu-
laires. Elle fonctionne en envoyant des impulsions électriques
au muscle ayant besoin d'un traitement qui I'induit 3 s'exercer
de maniére passive. Il s'agit d'un produit dérivant de la forme
d'onde carrée, inventée 3 l'origine par John Faraday, en 1831. A
travers le modéle 2 onde carrée, Il est en mesure de traiter di-
rectement les motoneurones musculaires, Le systéme EMS a une
basse fréquence et cette caractéristique, combinée au modéle
4 onde carrée, permet de travailler directement sur les groupes
musculaires,

- % INFORMATIONS SUR LA SECURITE
2.1 Mode d'utilisation TENS

11 est utilisé pour soulager temporairement la douleur associée
a des muscles endoloris et dans le cou, les épaules, le dos, les
articulations, les hanches, les mains, I'abdomen, les pieds, les ex-
trémités supérieures (bras) et inférieures (jambes), en raison d'un
exercice physique ou d'une activité de travail domestique normale.
1l est également pensé pour le soulagement symptomatique, la
gestion de |a douleur chronigue et intraitable et 'apaisement de
la douleur associée a larthrite.

Mode EMS:

1) Détendre les spasmes musculaires

2) Prévenir ou retarder de l'atrophie due a une inutilisation

3) Augmenter la circulation sanguine locale

4) Rééduguer la musculature

5) Stimuler immédiatement le mollet aprés une intervention
chirurgicale pour prévenir la thrombose veineuse

6) Maintenir ou augmenter la gamme des mouvements

Les modes TENS ou EMS peuvent étre utilisés & domicile ou a
I'hépital et doivent étre employés uniquement par des patients
amtaumnsiaansonrybypaﬁmuoflﬂyearsormreinagt
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2.2 D'importantes précautions de sécurité et mises en garde

Il est important de fire toutes les mises en garde et les
précautions incluses dans cette notice dans la mesure
ol elles ont pour objectif d'assurer votre sécurité,
prévenir le risque de blessures et éviter une situation qui
pourrait provoquer des dégdts au dispositif.

SYMBOLES DE SECURITE UTILISES DANS CETTE NOTICE

221 /I\ Contre-indications

1) Ne pas utiliser ce dispositif si I'on porte un pacemaker
cardiaque, un défibrillateur implanté ou d'autres
dispositifs métalliques ou électroniques implantés,
Cet usage pourrait provoquer des chocs électriques,
des brilures des interférences électriques ou la mort.

2) Le dispositif ne doit pas étre utilisé en présence de lésions
cancéreuses ou autres blessures dans la zone de traitement.

3) La stimulation ne doit pas &tre appliquée sur des zones gon-

flées, infectées, enflammées ou sur des éruptions cutanées
(par ex. : phiébite, thrombophiébite, veines variqueuses, etc.)

4) Tl faut éviter de positionner les électrodes dans
la zone du sinus carotidien (avant du cou) ou
du cerveau (téte).

5) Ce dispositif ne doit pas étre utilisé dans des zones excessivement
dénerviées,

6) Hernie inguinale.

7) Ne pas utiliser sur des zones ayant subi une opération pendant
3u moins 10 mois.

8) Ne pas utiliser en cas de graves problémes circulatoires artériels
dans les membres inférieurs.
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222 i\ ATTENTION

1) Sil'on a été soumis & un traitement médical ou physique pour
la douleur, consulter le médecin avant l'utilisation.

2) Si la douleur n'est pas atténuée, ne devient pas légére ou
dure pendant plus de cing jours, arréter I'utilisation du dispo-
sitif et consulter le médecin,

3) Ne pas appliguer la stimulation sur le cou dans la mesure
ol cela pourrait provoguer de graves spasmes musculaires
et, par conséquent, la fermeture des voles respiratoires, des
difficultés respiratoires ou des effets nocifs sur la fréquence
cardiaque ou sur la pression sanguine.

4) Les régles internationales en vigueur imposent de fournir les
indications relatives & I'application des électrodes au niveau
du thorax (augmentation du risque de fibrillation cardiaque)

5) Ne pas appliquer la stimulation sur ou & proximité de lésions
cancéreuses,

6) Ne pas appliquer la stimulation en présence d‘apparells de
monitoring électronique (par ex. : moniteurs cardiaques,
alarmes ECG), qui pourraient ne pas fonctionner correcte-
ment lorsque le dispositif d'électrostimulation est utilisé.

7) Ne pas appliquer |a stimulation durant le bain ou la douche,
8) Ne pas appliquer la stimulation durant le sommeil.

9) Ne pas appliguer la stimulation durant la conduite, le fon-
ctionnement de machines ou toute activité durant laguelle
V'électrostimulation pourralt entrainer un risque de blessures,

10) Appliquer la stimulation uniquement sur une peau normale,
intacte, propre et saine.

11) Les effets @ long terme de |'électrostimulation ne sont pas
connus. Le dispositif d'électrostimulation ne peut pas rempla-
cer les médicaments.

12)La stimulation ne dolt pas avoir lieu lorsque l'utilisateur est
branché & des appareils chirurgicaux & haute fréquence, qui
pourraient provoquer des brilures sur la peau sous les él-
ectrodes, de méme que des problémes au stimulateur.
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13} Ne pas utiliser le stimulateur & proximité d'ondes courtes ou

d’équipement pour la thérapie a base de micro-ondes, dans

la mesure ol cela peut compromettre la puissance de sortie
de |'électrostimulateur,

Ne jamais I'employer & proximité de la zone

cardiaque. Les électrodes de stimulation ne

doivent jamais étre positionnées a aucun endrol

de |a partie avant du thorax (marguée par la

présence des cotes et du sternum), mais surtout

pas sur les deux grands muscles pectoraux. A cet endrolt, le

risque de fibrillation cardiaque peut augmenter.

15) Ne jamais 'employer sur la zone des yeux, de la
téte et du visage.

16) Ne jamais l'utiliser & proximité de |'appareil
génital.

17) Ne jamais I'employer sur des zones de la peau dépourvues
de leur sensibilité normale.

18) Maintenir les électrodes séparées durant le traitement. Si
les. électrodes sont en contact entre elles, elles pourraient
provoquer une stimulation inadaptée ou des briilures sur la
peau.

19) Garder le stimulateur hors de la portée des enfants,

20) Consuiter le médecin en cas de doutes.

21) Interrompre le traitement et ne pas augmenter le niveau
d'intensité si 'on éprouve un malaise durant l'utilisation.

14

—

2.23 & Précautions

1) La TENS n'est pas efficace pour la douleur d'origine centrale,
y compris les maux de téte,

2) La TENS ne remplace pas les médicaments analgésiques ni
d'autres thérapies pour la gestion de la douleur.

3) La TENS est un traitement symptomatique et, comme tel, Il
supprime la sensation de douleur qui, dans le cas contraire,
sert de mécanisme de protection,

4) Lefficacité peut également dépendre du choix dun
professionnel qualifié dans la gestion des patients présentant
des douleurs.
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5) Dans la mesure ol les effets de la stimulation du cerveau
demeurent inconnus, elle ne doit pas étre appliquée sur la
téte et les électrodes ne doivent pas étre positionnées sur
des cités opposés de la téte.

6) La sécurité de I'dlectrostimulation durant la grossesse n'a
pas été démontrée,

7) Des imitations ou une hypersensibiiité cutanée pourraient
se manifester a cause de |'électrostimulation ou du produit
conducteur électrique (gel de silice).

8) S'll existe une présomption ou un diagnostic de maladie car-
diaque ou d'épilepsie, sulvre les précautions recommandées
par le médecin,

9) Aftention si I'on a tendance & avoir des hémorragies Inter-
nes, par ex.  la suite d'une blessure ou d'une fracture,

10) Consuiter le médecin avant d'utiliser le dispositif aprés une
intervention chirurgicale récente, dans la mesure ol la sti-
mulation peut interrompre le processus de guérison,

11) Consuiter son médecin si on a l'intention d'appliquer la sti-
mulation durant les régles ou la grossesse.

12) Prévu uniquement pour étre utilisé par un seul patient.

13) Ce stimulateur ne doit pas étre utilisé par des patients qui
ne sont pas adaptés ou présentant des troubles émotifs, y
compris les personnes souffrant de démence ou de déficits
cognitifs, psychiques et mentaux.

14) Les instructions d'utilisation sont énumérées et doivent étre
respectées, Toute utilisation inadaptée pourrait s'avérer
dangereuse.

15) De rares cas d'iritation de la peau peuvent se présenter
dans la zone ol est placée 'électrode aprés une application
a long terme.

16) Ne pas utiliser ce dispositif en présence d'autres appareils
envoyant des impulsions électriques au corps.

17) Ne pas utiliser d'objets pointus, tels qu'un crayon ou un stylo
4 bille, pour actionner les boutons sur le panneau de com-
mande.

18) Contréler les raccordements des électrodes avant toute uti-
lisation.

19) Les électrostimulateurs doivent &tre utilisés uniquement
avec les électrodes recommandées par le producteur.

gt -l ast bl dit ion partielle ou totale de tout conbinu phisest:
100




2.2.4 Réactions indésirables

1) Des imritations cutanées ou des brilures pourraient se
manifester sous les électrodes.

2) A de trés rares occasions, les utilisateurs de la TENS
indiquent avoir la téte légére ou de s'évanouir la premiére
fois qu'ils I"emploient. Nous conseillons d'utiliser |e produit
en étant assis jusqu’'a ce gue I'on s'habitue & la sensation.

3) Sila stimulation provoque un malaise, réduire son intensité
& un niveau confortable et contacter le médecin si les
problémes persistent.

3. CONNALTRE LE DISPOSITIF
3.1 Accessoires

Description Quantité
Electrostimulateur Tesmed Fit 5.4 1
Electrodes (50x50 mm)
Cibles pour électrodes
Piles standard (1,5 V AAA)
Motice d'instructions
Crochet pour ceinture

| o | | B
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3.2 ILLUSTRATION DE L’AFFICHEUR A CRISTAUX LIQUIDES

'lbmned-h sl

. E00®@
057405

No.| Description de la fonction |No.| Description de ia fonction
1 | Modes de traitement 5 | Temps de traitement
2 | Numéro du programme | & | Symbole de blocage de ['afficheur
3 | Intensité du canal 1 7 |Intensité du canal 2 ou fréquence
4 | Indicateur de pile déchargée | B mmauemwsdd:mmﬁ

3.3 ILLUSTRATION DU DISPOSITIF (voir page 103)

w@w-rémwam-&«.ﬂammm
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Description des fonctions (fig. 1, 2 et 3 p. 102)

Afficheur & cristaunx liquides

Bouton [ON/OFF/M] :

En mode économie d'énergie, presser le bouton [ON/OFF

IM] pour allumer le dispositif, En mode de veille, presser le bouton
[ON/OFF/M] pour sélectionner le mode de traitement. En mode
de veille, presser et maintenir pressé le bouton [ON/OFF/M] sur le
dispositif. En mode de tratement, presser le bouton [ON/OFF/M]
pour interrompre le tratement.

Bouton [+] :

En mode veile ou de traitement, presser la touche [+] pour
augmenter |'intensité du CH1 ;

En mode « configuration », presser I3 touche [+] pour augmenter
les données correspondantes pour la fréguence, |a largeur de
I'impulsion ou le temps de traitement.

Bouton [-]

En mode de traitement, presser la touche [-] pour réduire 'mtensite
du CH1. En mode de blocage des touches, presser la touche [-]
pour débloquer les touches.

En mode « configuration =, presser la touche [+] pour diminuer
les données correspondantes pour la fréquence, |a largeur de
Iimpulsion ou ke temps de traitement.

Bouton [+] :

En mode veille ou de traitement, presser la touche [+] pour
augmenter CH1 ou CH2 ; En mode « configuration =, presser la
touche [+] pour augmenter les données commespondantes pour la
fréquence, |a largeur de 'impulsion ou | temps de traitement.

fig. 1

Bouton -] :

En mode de traitement, presser la touche [-] pour réduire le
CH2. En mode de blocage des touches, presser la touche [-] pour
débloquer les touches.

En mode « configuration », presser [a touche [-] pour diminuer
les données correspond. pour la fréguence, |a largeur de
Iimpulsion ou le temps de traitement.

fig. 1

Bouton [P] :

En mode veille, presser [a touche [P] pour choisir le programme de
traitement. En mode veille, maintenir la touche [P] pressée pour
accider au mode de configuration,

Bhg. 2

Couvercle des piles

9hg. 3|

Prise de sortie
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4. SPECIFICATIONS TECHNIQUES

| Modéle/type Tesmed Fit 5.4

Alimentation 4,5V C.C,, piles 3x AAA

_Cm!.d:mm nmus.muﬂh

[Formedonde | Ondecaréebiphasée |

| Courantdesorie | Max. 120 mA (avec charge de 500 ohms);

| Modes de traitement TENS, EMS et MASSAGE

Conditions de fonctionnement | Entre 5 et 40 °C avec une humidité
relative de 15 & 93 %, une pression

entre 700 060 Pa

Conditions de consarvation Entre -10 °C at 55 °C avec humidité
relative de 10 & 95%, pression atmao
sphérique entre 700 hPa et 1 060 hPa

Dimensions 109%54,5x23 mm (L x P x H)

[ Poids | Environ 70 g (sans batteres) |

| Extinction automatique 1 minute

Classification Partie appliquée de type BF, appareil
de puissance interne, P22

| Dimension des électrodes | SOXSOmm, carrées |

Précsion & |a sortie +20% est 'emeur autorisée pour tous.
les paramétres de sortie |

Mode TENS

_Nombre de programmes

W, (Largeur dimpulsion) 00- 30045

PR, (pulsations) -120Hz (Hz=vibration per second) |

| Temps de tratement -90 minutes

Mode EMS

| Nombre de programmes 8 programmes

| PW. (Largeur dimpulsion) 100u5- 300

Temps de traitement 5~9c|m-.--.m:'r

Mode de massage

Nombre de programmes 5 programmes

| PW, (Largeur dimpulsion) 100 ps-250 s

| Temps de traiterent 30 minutes.




5. INSTRUCTIONS OPERATIONNELLES

5.1 Pile

5.1.1 Contréler/remplacer les piles

Quvrir le couvercle des piles, introduire trois piles (type AAA)
dans le compartiment prévu a cet effet. S'assurer d'installer
correctement les piles. Veiller & bien positionner les plles selon
les indications des bornes positive (+) et négative (-) dans le
compartiment & plles du dispositif.

-8 -

5.1.2 Elimination des piles

Les piles usées ne font pas partie des déchets ménagers.
Eliminer les piles en suivant les réglementations en
vigueur. En tant que consommateur, l'utilisateur est
soumis & des obligations légales pour |'élimination
correcte des piles usées,

1. En cas d'ingestion accidentelle d'une pile, consulter
immédiatement un médecin !

2. En cas de fultes de substances de la pile, éviter |e contact de
la peau, des yeux et des muqueuses avec |a plle. Si cela se
produit, [l est recommandé de laver la partie qui est entrée
en contact avec la substance a I'aide d'une grande quantité
d'eau propre et de contacter immédiatement le médecin.

3. Les piles ne peuvent pas étre démontées, jetées dans |e feu
ou mises en court-circuit.

4. Protéger les piles contre la chaleur excessive. Retirer les piles
du produtt si elles sont déchargées ou si on ne [utilise pas
pendant une longue période de temps. Cela empéchera des
déqgats au dispositif dus 4 la fuite de substances des piles,

5. Remplacer toutes les piles en méme temps !

6. Toujours remplacer les piles du dispositif par des modéles du
méme type.
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5.2 Raccorder les électrodes aux cibles

Introduire le connecteur des cables dans le connecteur des €l-
ectrodes. S'assurer qu'ils sont correctement raccordés pour ga-
rantir de bonnes performances. Priére de se référer & la photo.

/\ attention

Toujours utiliser les électrodes qui satisfont les critéres des nor-
mes IEC/ ENG0G01-1, 1SO10993-1/-5/-10 et IEC/EN60601-1-2,
de méme que les réglementations CE et FDA 510 (K).

5.3 Brancher les cibles des électrodes au dispositif

Avant d'effectuer ce passage, s'assurer que |e dispositif est com-
plétement éteint,

Tenir entre les doigts la partie isolée du connecteur du cable
et I'introduire dans la prise située dans la partie supérieure du
dispositif principal. S'assurer que les cables des électrodes sont
correctement insérés. Le dispositif est muni de deux prises de
sortie contrflées par le canal A et le canal B, dans la partie
supérieure de l'unité, 1l est possible de choisir d'utiliser un canal
avec un cable et deux électrodes ou les deux canaux avec les
deux cables et quatre électrodes. L'utilisation des deux canaux
fournit a I'utilisateur 'avantage de stimuler deux zones différent-
es en méme temps.

Canauxde sorte. —2 2 2
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& Attention

Ne pas introduire la fiche des cables des électrodes dans une
prise d'alimentation CA.

5.4 Electrodes

5.4.1 Options des électrodes

1l faut remplacer réguliérement les électrodes lorsquelles com-
mencent & perdre leur adhérence. 5 I'on n'est pas sir des pro-
priétés de l'adhésif de I'électrode, commander de nouvelles él-
ectrodes pour les remplacer. Suivre les procédures d'application
Indiguées sur 'emballage des électrodes quand on emploie les
nouvelles électrodes de rechange, afin de maintenir une stimula-
tion optimale et de prévenir l'irritation de la peau.

5.4.2 Appliquer les électrodes sur la peau

Placer I'électrode sur la partie du corps ayant besoin d'étre trai-
tée, selon les instructions fournies dans cette notice d'utilisation.
Avant l'utilisation, nettoyer la peau et s'assurer que |"électrode
est bien en contact avec la peau.
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& Attention

b %

Toujours retirer les électrodes de la peau en appliquant une
|égére traction pour éviter les blessures, en cas de peau trés
sensible,

Avant d‘appliquer les électrodes autocollantes, il est consaillé
de laver et éiminer la graisse de la peau, puls de bien la
sécher.

Ne pas allumer le dispositif lorsque les électrodes
autocollantes ne sont pas positionnées sur le corps.

Retirer ou déplacer les électrodes uniquement aprés avolr
éteint le dispositif ou le canal spécifique de facon & éviter
des irritations involontaires.

1l est recommandé d'utiliser des électrodes autocollantes
ayant des dimensions minimales de 50x50 mm dans la zone
du traitement.

Ne jamais retirer les électrodes autocollantes de |a peau tant
que le dispositif est encore allumé.

5.4.3 Positionnement des électrodes

Tesmed Fit 5.4 est un type de stimulateur OTC adapté pour
I'usage domestique, 11 suffit de I'utiliser selon les indications de
la notice dinstructions et de placer les électrodes a I'endroit ol
I'on ressent |a douleur. Effectuer le traitement en |'adaptant aux
sensations confortables,

Positionnement des électrodes dans le cadre des
programmes TENS

Cou
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6. MODE D'EMPLOI

6.1 Allumage

Lorsque |'on emploie le dispositif pour la premiére fois, ouvrir le
compartiment & piles et Introduire trols nouvelles piles (priére de
consulter la section 5.1.1 pour les phases opérationnelles et le
diagramme schématique).

Presser la touche [ON/OFF/M] pour allumer le dispositif,
I'afficheur & cristaux liquides s'éclairera alors, Il passe ensuite en
mode vellle comme l'indique I'image ci-aprés.

Tesmed?d Tesmed)
=A@ P I®
‘837888 (00 00

6.2 Sélectionner le mode de traitement

Presser la touche [ON/OFF/M] pour sélectionner le mode de
traitement (TENS-EMS-MASS) que l'on désire utiliser. L'afficheur
a cristaux liquides affiche les éiéments suivants:

B 1@ | P 1D

“an nn® “‘hﬂ nn”
uu vy u uu
6.3 Sélectionner le prog de trait t

Selon les besoins, presser la touche [P] pour sélectionner le
programme de traitement. L'afficheur & cristaux liquides affiche
les éléments suivants:

“B1® " P2 D

“nn gn’ ‘an nn"
uu u uuy uu
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6.4 Configurer les paramétres du programme

Maintenir la touche [P] pressée pour accéder au mode de con-

figuration.

1) Dans le programme de pl @ p6é du mode TENS et dans le
programme de p1 a p5 du mode EMS, presser le bouton [+]/
[-] pour régler le temps de traitement.

L'afficheur a cristaux liquides affiche les éléments suivants:

~F1®Pi®

- 1 v 1 @ 3
AN« nn Y
uu " uu g0~ 00

2) Dans le programme de U1 & U3 du mode TENS et dans le
programme de Ul a U3 du mode EMS, presser le bouton [P]
pour régler uniquement la fréquence -> largeur de I'impul-
sion -> le temps de traitement en configurant le paramétre.

Tesmed ) Tesmed Tesmedd
(L] {11 ] ’
U@ "H® - O
" 60 | -0 | 200

3) Presser la touche [+] / [-] pour régler les données
correspondantes
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6.5 Démarrage du traitement
S'assurer que les électrodes sont positionnées sur la peau et cor-
rectement connectées.

Presser la touche [+] du CH1 pour augmenter [intensité du canal
1, presser la touche [+] du CH2 pour augmenter l'intensité du ca-
nal 2. Uafficheur a cristaux liquides affiche les éléments sulvants:

Tosmod?) Toomod®
“PI@-|"PID
0 o e of

6.6 Régler l'intensité de sortie

Presser la touche [+] pour augmenter |'intensité de sortie. Elle
sera augmentée 3 un niveau supérieur aprés chaque pression.
Le dispositif est muni de 40 niveaux d'intensité. Il est recom-
mandé de régler intensité selon la condition permettant de se
sentir & son aise. Le niveau d'intensité de sortie apparaitra sur
V'afficheur & cristaux liquides comme suit:

Tesmed{d TesmedTd
“PI®-|"PI®D
ot of| M o

Si I'on pergoit une stimulation trop forte, il est possible de pres-
ser le bouton [-] pour réduire 'intensité a un niveau inférieur
chaque fois. Lorsque |intensité de sortie des deux canaux
diminue jusqua zéro, le stimulateur retournera en mode veille.
L'afficheur a cristaux liquides affiche les éléments suivants:

CRRIE

e nff “‘Lm nn*
Ui ui U uu
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Attention:

Si fon se sent mal & l'aise ou on ressent une géne, réduire
I'intensité de la stimulation 3 un niveau plus confortable et
consulter un médecin si les problémes persistent.

6.7 Interrompre le traitement et éteindre le dispositif
Presser |a touche [ON/OFF/M] pour interrompre le tratement
durant le mode de traitement. Presser & nouveau la touche [ON/
QFF/M] pour éteindre |'électrostimulateur et Iafficheur a cristaux
liquides s'éteindra alors comme |'lllustrent les figures suivantes :

Tesmed?d

i l

P IGD)
“an nn®
uu uu
6.8 Détection des électrodes détachées
Le dispositif détectera automatiquement la charge si I'intensité
est supérieure au niveau 4. Sl n'a pas détecté la charge due
a un cable débranché ou & une/des électrode/s n'adhérant pas
parfaitement a la peau, I'intensité retournera au niveau 0 et le

symbole clignotera, Le stimulateur retournera au mode
veille, comme [llustre la figure ci-dessous:

6.9 Détection de pile déchargée

Quand la pile est déchargée, Icdne TN

clignotera pour indiquer qu'il faut éteindre le dispositif et changer
les plles,
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Attention aux piles:

a. Les piles peuvent s'avérer fatales si elles sont ingérées. Par
conséquent, garder les piles et le produit hors de portée des
enfants. Si une pile est ingérée, se rendre immédiatement &
I'hépital.

b. En cas de fuites de substances des piles, éviter le contact avec
la peau, les yeux et les muqueuses. Rincer immédiatement les
points concernés avec une grande quantité d'eau propre et
contacter immédiatement un médecin.

¢. Les piles ne dolvent pas étre chargées, démontées, jetées
dans le feu ou mises en court-circuit,

d. Protéger les piles de la chaleur excessive. Retirer les piles
du dispositif si elles sont déchargées ou si elles ne sont plus
utilisées, Cela évitera les dégdts causés par des fuites de
substances des piles.

6.10 Utilisation des électrodes

a, L'électrode peut étre branchée uniquement a I'électrostimulateur
Fit 5.4. S'assurer que le dispositif est éteint lorsque I'on
branche ou débranche les électrodes.

b. Si l'on désire repositionner 'électrode durant I'application,
éteindre le dispositif.

c. Lutilisation de I'électrode peut provoquer des irritations a la
peau. 5i ces irritations se manifestent sur la peau, par ex. : des
rougeurs, des ampoules ou une démangeaison, interrompre
immédiatement I'utilisation du dispositif.

Ne pas utiliser Tesmed Fit 5.4 de facon permanente sur la
méme partie du corps, dans la mesure ol cela peut également
causer des irritations sur la peau.

d. Les électrodes sont privées et congues pour étre utilisées par
une seule personne. Ne pas les utiliser sur plusieurs personnes,
e. L'électrode doit adhérer parfaitement a la peau pour éviter
des points chauds, qui pourraient provoquer des brilures.

f. I n'est pas conseillé d'utiliser les électrodes lorsqu'elles n'adhérent
plus correctement a la peau. Si efles sont utilisées cormectement, il
est possible d'effectuer 30 traitements en moyenne.,

9. La force adhésive des électrodes dépend des propriétés
de la peau, des conditions de conservation et du nombre
d'applications. Si les électrodes n'adhérent plus complétement
& la surface de la peau, lcs remplacer par des neuves,

it - I et abaol partielle o fotale de tout conbiviu prisest:
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Repositionner les électrodes sur la pellicule protectrice aprés
I'utilisation et les ranger dans I'étul pour éviter que le gel ne
séche. Cette précaution maintient |a force adhésive pendant plus
longtemps.

Attention:

1)

2)

3)

Avant d‘appliquer I'électrode, il est conseillé aux utilisateurs
de laver et éliminer la graisse de la peau, puis de bien la
sécher.

Ne jamais retirer I'électrode de la peau tant que le dispositif
est encore allumé.

Utiliser uniquement les électrodes fournies par Tesmed.
L'utilisation de produits d'autres fabricants pourrait provoguer
des blessures a |'utilisateur,

6.11 Oii doivent étre positionnées les électrodes?

Chaque personne réagit différemment & la stimulation
électrique du nerf. Par conséquent, le positionnement des
électrodes peut différer du positionnement standard.

MNe pas utiliser d'électrodes autocollantes de dimensions
Inférieures a celles qui sont fixées par le producteur d'origine.
En alternative, la densité de courant pourrait étre trop élevée
et provoquer des blessures.

La dimension des électrodes ne peut pas étre modifiée, par
exemple en recoupant une partie des électrodes.

S'assurer que |a zone qui irradie la douleur se trouve entre
les électrodes. En cas de groupes musculaires douloureux,
coller les électrodes de fagon que les muscles douloureux se
trouvent entre les électrodes,

= ent absck mierdit pmrtielle ol Ectale de tout contenu prisent
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7. PROGRAMMES ET INDICATIONS RELATIVES

Aprés avoir cholsi le traitement, placer les dlectrodes sur la zone
4 traiter ou s'inspirer des illustraions figurant aux pages 108 &
111, En afternative, consulter le site tesmed.com & la section
« CONSEILS UTILES » et cliquer sur « Positionnement des él-
ectrodes »,

Modes

Temps de trasement
(mi)

Pulsations
()

g

Tipe
fonde:

Prédéfini:
E

k-

100

Cartinu

o

o+

zone des

g

260-160
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Modes | Prgrammes | Suggestons | Temps de tratement Puksaions | | Te
Indeations {min) () | dmpso  gonge
Autilser aprése |  Prédéfin: Prédéﬂnrhﬁa‘lﬂ‘cmw
il S b e
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P e
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[
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i 00 | 300
P e e [
A Maq!éaﬂe |
S |programme| Autlissrals | Prégifnc | 2845 | 120-250 | Modulaion
H 03 avec un 0 |
o R o T
cenvicale: | Que e m
: B, aqrézbla =l .__:,..
|Progr A utilser 3 2 précéfin: | 2580 | 120
Fln’;.m el 04 < | 120-250 | Modulation
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Liste des programmes personnalisables

Modes de | Programme| Temps de trai- |Fréquence (Hz)| Largeur d'im-
traitement n* tement {min) pulsion (jus)
Ut | Prédéfinic 30 | Prédéfini: 50 | Prédéfini: 180
e Réglable: Réglable:
(5-90) (2-100) (100-300)
Prédéfini: 30 | Prédéfini: 60 Prédéfi-
uz e Réglabde: i: 160-260
TENS (5-90) (2-100) Réglable:
(100-300)
Prédéfini: 30 | Prédéfini: 60
uz e Réglable: | Prédéfini: 260
(5-90) (2-100) (100-300)
Prédéfini: 30 | Prédéfini: 5 | Prédéfini; 300
u Réglable: (2-100) (100-300)
(5-90)
EMS Prédéfini: 30 | Prédéfini: 60 | Prédéfini: 200
Uz Réglable: (20-100) (100-300)
(5-90)
U3 Prédéfini: 30 | Prédéfini: 70 | Prédéfini:200
R&Iﬁ;‘ (20-100) (100-300)

4) Presser |e bouton [ON/OFF/M] pour retourner au mode de
veilie

:”*;erz@

| oo or
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Conseils d'utilisation pour la TENS:

Si I'on considére que lintensité de sortie est trop forte, on peut
presser le bouton [-] pour la réduire ;

Si I'on ne pergoit aucun malaise durant le traitement, nous
conseillons d‘utiliser le dispositif jusqu‘a la fin de la séance. Un
apaisement de la douleur est possible aprés 5 & 10 minutes de
traitement, nous conseilions 1-2 traitements par jour pendant
au moins une semaine, Aprés une période de traitement, si 'on
ne constate pas d'apaisement de la douleur ou si elle empire,
consulter le médecin,

Conseils d’utilisation pour I'EMS:

Placer les électrodes sur la partie du corps que |'on désire traiter,
1-2 traitements par jour, pendant une période variable.

Nous conseillons d'utiliser le dispositif pour une séance a la fois.
Si l'on ressent un malaise durant le traitement, on peut faire une
pause ou réduire lntensité,

= ent absck mierdit pmrtielle ol Ectale de tout contenu prisent
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8. NETTOYAGE ET ENTRETIEN

Respecter pleinement les critéres d'entretien quotidien suivants,
nécessaires pour s'assurer que le dispositif est intact et garantir
ses performances et sa sécurité a long terme.

8.1 Nettoyage et entretien du dispositif

8.1.1 Débrancher les électrodes du stimulateur, nettoyer |e
dispositif avec un chiffon doux Ilégérement humide. En cas
d’accumulation de saleté plus lourde, il est possible d'appliquer
€galement un produit nettoyant délicat.

B.1.2 Ne pas exposer le stimulateur Fit 5.4 a I'humidité, Ne pas
placer le stimulateur Fit 5.4 sous |'eau courante, ni le plonger
dans I'eau ou d'autres liquides.

8.1.3 Le stimulateur Fit 5.4 est sensible a la chaleur et ne devrait
pas étre exposé a la lumiére directe du soleil. De plus, ne pas le
placer sur des surfaces chaudes,

B.1.4 Nettoyer soigneusement la surface des électrodes a laide
d'un chiffen humide. Vérifier que le dispositif est éteint.

8.1.5 Pour des raisons d'hygiéne, chaque utilisateur doit utiliser
son kit d'électrodes.

B.1.6 Ne pas utiliser des produits nettoyants chimigues ou des
agents abrasifs pour le nettoyage.

8.1.7 Eviter que de I'sau ne pénétre dans |'appareil. Si cela se
produit, n'essayer d'utiliser & nouveau le dispositif que quand il
est complétement sec.

B.1.8 Ne pas nettoyer le dispositif durant le traitement. Vérifier
que le dispositif est éteint avant de le nettoyer.

8.2 Entretien

8.2.1 Le producteur n'a autorisé aucune agence d'entretien. En
cas de problémes avec le dispositif, contacter infoftesmed.com.
Le producteur ne sera pas tenu pour responsable pour les fruits
d'un entretien ou d'une réparation effectuée par des personnes
nen autorisées.

8.2.2 Lutilisateur ne doit en aucun cas tenter une réparation du
dispositif ou de ses accessoires, Prigre de contacter Info@tesmed.
com pour la réparation.

B8.2.3 Louverture de I'‘éguipement par des agences non
autorisées n'est pas permise et rendra caduque n'importe quelle
forme de garantie.

Chaque dispositif a été inspecté lors de |a production par le biais
d'une validation systématique. Les performances sont stables et
il n‘est pas nécmllre d d‘F:ch.ler le calibrage et la validation.
gt - et ion partielle ou totale de tout conbinu phisert
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9. RESOLUTION DES PROBLEMES

Mauvaks fonctionnement | Raisons communes Contre-mesures
Autun 1. Un corps étranger | 1. Contriler et
affichage se trouve dans le nettoyer le
aprés le compartiment & compartiment
rem piles. 2. Remplacer avec
de la pile 2. La pile est épuisée |  jes nouvelles piles,
ou mal installée. ou les installer
3. Des corps étrangers.  ocactament.
se trouvent dans | 3 contréier et
linterface de la nettoyer les
plle. contacts des piles
4, La pile n'est pas
du bon modele + n:'EIesH p:;i'es
ou quelque chose . -
ne fonctionne pas modeéle adapté.
dans |interface de
la pile
Aucune 1, Lélectrode ne 1. Contrdler et la
sensation de se connecte pas coller & nouveau
stimulation correctement a la sur la peau.
b Lf-‘:au- e 2. Contréler la
- La connexion connexion.
Iélectrode et le 3. Remplacer les
stimulateur n'est batteries.
pasbien établie. | 4 nettoyer
3. Les piles sont Iélectrode et la
oo | e
Rl B e chiffon en coton
mouillé.
Arrét 1. Lélectrode perd la | 1. Contrdler at
automatique connexion avecla |  positionner
du traitement peau. correctement
2. Les piles sont I'électrode sur la
déchargées. peau.
2. Remplacer les
piles.
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Mauvais fonctionnement,  Raisons communes |

Durant le
traitement,

des éruptions
cutanées

ou des
démangeaisons
sur la peau se
manifestent

1, Le traitement
dure trop lon-

gtemps.

2. Lélectrode
n‘adhére pas
correctement & la
peau.

3. Les électrodes
sont sales ou

4. La peau est
sensible &
I'électrode

. Contre-mesures |

1. Effectuer le
traitement une
fois par jour et
réduire le temps
de traitement.

2. Contréler et bien
coller I'électrode.

3. Nettoyer |'él-
ectrode a |'aide
d'un chiffon en
coton moullié
avant |‘utilisation.

4, Contréler votre
histoire allergique,
Prigre de changer
la position des
électrodes ou de
réduire les temps
de traitement.

Sl la peau est
trop sensible, Il
vaudrait miewx
interrompre e
traitement ou con-
sulter un médecin.
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10. CONSERVATION DU DISPOSITIF

10.1 Conservation des électrodes et des cibles

1

10.2 Conservation du dispositif

1.

Eteindre le dispositif et retirer les cables électriques de
I'unité.

Retirer les électrodes de son corps et débrancher les fils
conducteurs des électrodes.

Placer les électrodes sur la base en plastique, puis les
conserver dans le sachet scelié

Enrouler les cibles et les conserver dans |‘'emballage scellé,

Placer I'unité, les électrodes, les cables et |a notice dans
I'emballage. Conserver la boite dans un lieu frais et sec,
-10 °C - 55 °C ; 10% - 90% d'humidité relative.

MNe pas conserver dans des lieux facilement accessibles aux
enfants

Lorsqu’il n‘est pas employé pendant de longues périodes,
retirer les piles avant de ranger le dispositif.

it - I st bl et enitielle ul Eotale de lout contenu prisent
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11. ELIMINATION

Les piles usées ne font pas partie des déchets ménagers.

Eliminer les piles dans e respect des réglementations

en vigueur. En tant que consommateur, il est impératif

d'éliminer correctement les batteries.

Consulter 'autorité municipale ou le revendeur pour
M obtenic des informations sur I'€limination.

A la fin du cycle de vie du produit, ne pas le jeter
dans les déchets ménagers normaux, mais l'acheminer dans un
point de collecte pour le recyclage des appareils électroniques.
Les appareils électriques et électroniques obsolétes peuvent
avoir des effets potentieliement néfastes sur I'environnement.
Une élimination inadaptée peut entrainer une accumulation de
toxines dans |'air, I'eau et le sol et nuire 4 la santé humaine.

gt - et bl dit ion partielle ou totale de tout conbivu prisest
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12, TABLEAUX DE COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE (CEM)

Guide et déclaration du prod.ldzur mmmuﬁ

Le dispostif est destiné & étre utiisé dans [environnement
électromagnétique spécifié cl-aprés. Le client ou l'utilisateur doit

garantir I'utilisation dans ce milieu.

lEmimﬂnmnt

Test des émissions | conformité
| électromagnétique - guide
EmlssuonsRF Groupe 1 [Ledlsposiﬂ‘u‘oﬂsede
CISPR11 | Iénergie RF uniquement
| pour sa fonction interne.
Par 565
émissions RF sont trés
basses et ne sont pas
susceptibles de provogu
des interférences dans
apparelis électroniques a
pa'mimme
Emissions R F | Classe B E.: dispositif est adapté
CISPR11 | pour l'utilisation dans
émissions toutes les installations,
harmoniques 1EC Sans chjet | compris celles g
6100032 ' | qui sont directement
Fluctuations Sans objet | raccordées au réseau
de tension/ | public d'alimentation
Papillotements IEC a basse tension, qui

61000-3-3

G.lﬂeetdedaraﬂnndu pmd.nch:ur lmrrl.lrmeledmmag'lebq.l:

fournit de I'énergle aux
batiments, utilisde a des
ﬁrls durnﬁuqu&

Le dispositif est destiné & étre utilisé dans le milieu
ue spécifié ci-aprés. Le client ou I'utilisateur doit

électromagnétiq
garantir ['utilisation dans ce milleu,
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Essai dimmunité | IEC 60601 Niveau de | Guide
Niveau d'essai  |conformité | electromagnétique
pour |'environnement]
Décharge Contact direct et/ Contact Les planchers
électrostatique | indirect direct et daivent ére en bois,
(ESD) IEC TBKV; indirect ciment ou carreaux
61000-4-2 + 15kV de *8kV; de céramique. Sl le
décharge dans |+ 15 kV de| plancher
I'air décharge | est recouvert d'une
dans Falr | matiére synthétique,
Imumidité refative
devrait étre d'au
moins 30 %
Transitoires 2 kv sans objet | sans objet {POUR
dlectriques rapides || pour lignes APPAREILS
ensalves IEC | d'alimentation INTERNES)
61000-4-4
onde de choc | £ 1 KV ligne (s) | sans objet | sans objet (POUR
1EC 61000-4-5 | & ligne (s) APPAREILS
INTERNES)
Creux de <5% Ut sans objet | sans objet (POUR
tension, 5,: :3;1: d'u:) APPAREILS
coupures on INTER
e & pour 0,5 cycles e
variations de | 0 % Ut
(Chute de 60 %
ke ignes | o)
d'entrée de %;es&ms
I'alimentation (Chute de 30%
1EC 61000-4-11 | en Ut)
Pour 25 cycles
<59% Ut
(> 95 % d"
Immersion Ut)
pour 5 secondes
10V/m
gt - 1 ast abach it & e o ot e -
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Fréquence
d'alimentation
(50 Hz/60 Hz)
Champ
magnétique IEC
61000-4-8

10V/m 10V/m

B

Bdesnnmam(

H it léucm“gle ou

dunmiﬁeu

REMARQUE: Ut est le courant altemné tension de secteur avant

I'application du niveau d'essai.

Guide et déclaration du producteur - immunité électromagnétique

Le dispositif est desting 3 étre utilisé dans l'environnement
Slectromagnétique spédifié ci-aprés. Le client ou l'utiisateur du dispositif
doit s'assurer quil est utiisé dans cet environnement.

Essal dimmunité

1EC 60601 Niveau de
Niveau d'essal  [conformité

Irradiée RF
IEC 61000-4-3

10V /m&10V/6m
tableau 9 & tableau
9

d=1167/F {;»ammaleé
42133

bansmﬂ.teur en watts
{a u:‘ttur du

smetteur et
«d»ladistam

de séparation

. - T
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mesurée dans la position ol le dispositif est utilisé dépasse le niveau
de conformité RF mentionné c-dessus, le dispositif doit &tre
observé pour vérifier son fonctionnement normal,
S des sont constatées, i pourralt <'avérer
nécessaire d'adopter des
réorienter ou de repositionner le dispositif

de fréquence




Essai de distance de séparation entre appareils de radio-
communication portables et mobiles et
I'électrostimulateur Fit 5.4 (tableau 9)

|Essaide| Bandea)| Senvicea) | Modulationh) |Puissance] Distance | Essaide
frespuu (MHz) | |maximale. (m) | Niveau
| (MHz) (w) dTmmunk
| | | t (V/m) |
, 380- | Modulation ‘
| 385 | Jg0 | TETRA400 de limpuision 18 | 0.3 | 27
. | b)18Hz |
: 430- | GMRS 460 F;;:z [ 2 o3 ] 28
| +
450 | 470 [ FRS 460 daviation |
| | 1k_Hz sine | |
710 | 704- | Modulation | 02 | 03 | 9
ot 7g7 | BANYELTE e fimpuision
" 745 13 e g
| 780 [ 17
| 810 GSM | Modulation | 2 | 03 | 28
| = { 800- |_800/900, de I'impulsion
870 |TETRA 800, 18Hz
: IDEN 820, |
|+ | LTE Band 5 f :
1720 | stmaoo; Modulation | 2 | 03 | 28
1845 [ 1 : 5
| | |
j1e 14,25 ; UMTS '
| 2450 Bluetooth, 2 |03 =8
- Zm_'au‘iui'mt{mf e Pampula
1802.11 "impulsion
' 2570 | RAD | b) 217 Hz
| 2450, Bande .
IPE LTE7 el \VAY o W il VPN
5240 o2 [ o3| o
| sioo-| de”f"lmaﬁ;;"
5500 mpuision
5800 | gop11 | b)217 Hz
| 5785 L

e
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REMARQUE : <'ll s'avére nécessaire d'atteindre le NIVEAU D'ES-
SAI DE LTMMUNITE, la distance entre |'antenne de transmission
et ME EQUIPMENT ou SYSTEME ME peut étre réduite 3 1 m. La
distance d'essal de 1 m est autorisée par IEC 61000-4-3.

a) Pour certains services, seules les fréquences d'uplink sont
Incluses.

b) Le vecteur doit étre modulé en utilisant un signal 3 onde
carrée du cycle de travail de 50 %.

¢) En alternative a la modulation FM, il est passible d'utiliser
une modulation d'impulsion de 50 % & 18 Hz parce qu'elle
ne représente pas la modulation effective. 1l s'agirait du pire
des cas.

gt - et bl dit & partielle ou totabe de tout conbinu phisest
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13. SYMBOLES UTILISES

Les dispositifs électriques sont des matériaux
recyclables et ne doivent pas étre jetés dans les
déchets ménagers aprés l'utilisation ! Priére de
nous aider & protéger |'environnement, écon-
omiser des ressources et acheminer ce disposi-
"1 tif vers les points de collecte adaptés. En cas de
ﬂl.m‘bons, contacter I'organisation responsable
I'élimination des déchets dans la zone d'u-
tilisation.

Partie appliquée de type BF

@ Se référer a la notice d'instructions

Le premier numéro 2 : protection des objets
étrangers solides de 12,5 millimétres et plus. Le
deuxiéme numéro : Protégé contre la chute de

P22 gouttes d'eau 3 une inclinaison maximale de 15
degrés.

o o o e

I Informations sur le producteur:

ﬂ Date de production




14. GARANTIE
COMMENT S°APPLIQUE LA GARANTIE.

Pour exercer les droits de la garantie légale, le consommateur
pourra s'adresser au point de vente ol le produit a été acheté,
muni d'un ticket de caisse a titre de preuve d'achat. Le point de
vente oll lachat a été effectué ne peut pas refuser de prendre
en charge le prodult non conforme pour réparation ou rempla-
cement,

Si l'achat a été effectué sur un site internet, |'utilisateur devra
conserver la confirmation d'expédition recue par courrier él-
ectronique et écrire directement au vendeur sur le site internet
sur lequel le produit a été acheté afin de demander la réparation
ou le remplacement sous garantie.

Pour des achats en ligne effectués sur le site www.tesmed.it de
méme que www,tesmed.com, || suffit de conserver le courrier
électronique de confirmation d'expédition et/ou le courrier él-
ectronique de confirmation de commande.

Pour les conditions de la garantie, consulter le site tesmed.com,
en accédant & la section réservée aux informations légales, aux
conditions de vente et & la garantie.

gt - et bl dit ion partielle ou totale de tout conbivu prisest
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Der Hersteller behdlt sich das Recht vor, den Inhalt
dieser Bedienungsanleitung jederzeit und ohne vorherige
Anklndigung zu verbessern und zu &ndemn. Eventuelle
Anderungen werden jedoch in einer Neuauflage
verdffentiicht.

Alle Rechte vorbehalten.
Tesmed Fit 5.4 Rev.V2.0 © 2023,
gedruckt Mai 2023.

Konformititserklarung:

Shenzhen Roundwhale Technology Co. Ltd.

erklart, dass das Gerat folgenden Vorschriften entspricht:
IEC60601-1,

IEC60601-1-2, IEC60601-1-11, IEC60601-2-10,
IEC62304, 15010993-5, 1S010993-10,

1S010993-1, 15014971

Teimed copyright - ed it abeolt virboten, den vorlegendsn Inhal tifuside ader volstinds fu rproduSersn
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1. EINLEITUNG
Einfiihrung

Das Gerdt Tesmed Fit 5.4 ist ein TENS-, EMS- und MASSAGE-
Stimulator mit zwei Ausgangskanalen. Bitte lesen Sie vor
Inbetriebnahme des Gerats alle in dieser Bedlenungsanleitung
enthaltenen Anweisungen sorgféltig durch und bewahren Sie sie
zum spateren Nachschlagen auf.,

Der Stimulator Tesmed Ft 5.4 zshit zur Gruppe der
Elektrostimulationssysteme. Er bietet drei Grundfunktionen:
TENS (transkutane elektrische Nervenstimulation), EMS
(elektrische Muskelstimulation) und MASSAGE.

Funktionen des Stimulators Tesmed Fit 5.4: Das Gerat verfiigt
iber 22 Programme (9 TENS-Programme, 8 EMS-Programme
und 5 MASSAGE-Programme) und setzt zu Therapiezwecken
elektrische Strome im Niederfrequenzbereich ein, Jedes
Programm steuert die erzeugten elektrischen Impulse sowie
deren Intensitdt, Frequenz und Impulsbreite,

Der auf der Simulation korpereigener Impulse beruhende
Mechanismus von Elektrostimulationsgerdten besteht darin,
elektrische Impulse zu erzeugen, die (ber Elektroden transkutan
an Nerven oder Muskeifasern (bertragen werden. Die Intensitat
der beiden Kanle kann unabhangig voneinander eingestelit und
individuell auf einen bestimmten Kérperteil angewendet werden.
Dieses Zweikanalgerst kann zur Stimulation einer Muskelgruppe
mit vier Elektroden gleichzeitig verwendet werden und bietet
eine groBe Auswahl an Programmen, Der elektrische Impuls wird
zundchst an das Gewebe abgegeben und leitet die Stimulation
anschiieBend an die Nerven und Muskein der verschiedenen
Kérperteile weiter.
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1.2 Medizinischer Hintergrund
1.21 INFORMATIONEN ZUM SCHMERZEMPFINDEN

Schmerz ist ein wichtiges Warnsignal des menschiichen Kdrpers.
Schmerzen erinnern uns daran, dass etwas nicht in Ordnung ist.
Ohne sie kénnten abnormale Zustande unentdeckt bleiben und
in der Folge zu Schiden oder Verletzungen an lebenswichtigen
Kérperteilen fihren,

Lang anhaltende Schmerzen sind, abgesehen von Ihrer Funktion
bei der Diagnose, sinnlos.

Der Schmerz tritt erst dann auf, wenn die verschllsselte Botschaft
von der verletzten Stelle (iber die kleinen Merven, die zum
Rickenmark fihren, das Gehirn erreicht, wo sie entschiiisselt,
analysiert und verarbeitet wird. Die Botschaft wird also von der
verletzten Stelle an verschiedene Nerven weitergeleitet, die
zum Riickenmark und zum Gehirn fihren, AnschlieBend wird
die Schmerzbotschaft Interpretiert und (bermittelt, was zur
Schmerzempfindung fihrt.

1.2.2 WAS IST TENS?

TENS (transkutane elektrische Nervenstimulation) Ist eine
wirksame Methode zur Schmerziinderung. Sie wird taglich
angewendet und wvon Physiotherapeuten, medizinischen
Fachkréften und Spitzensportlern aus aller Welt klinisch
getestet. Die hochfrequenten TENS-Stréme aktivieren die
schmerzhemmenden Mechanismen des Nervensystems.
Die elektrischen Impulse der Elektroden, die auf der Haut
(iber dem Schmerzbereich oder in dessen Niéhe angebracht
werden, stimulieren die Nerven so, dass sie die Schmerzsignale
nicht an das Gehirn weiterleiten und so verhindern, dass der
Schmerz wahrgenommen wird. Die niederfrequenten TENS-
Stréme fordern hingegen die Freisetzung von Endorphinen,
kérpereigenen Schmerzmitteln.
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123 WAS IST EMS?

Die elektrische Muskelstimulation ist eine international anerkan-
nte Methode zur Behandliung von Muskelverietzungen. Bel dieser
Methode werden elektrische Impulse an den zu behandelnden
Muskel gesendet, der auf diese Weise passiv trainiert wird. Die
elektrische Muskelstimulation beruht auf dem Einsatz der ur-
spriinglich 1831 von John Faraday erfundenen Rechteckwellen-
form. Dieses Behandlungsverfahren wirkt mithilfe des Modells
der Rechteckwellenform direkt auf die Motoneuronen ein, Das
EMS-System ist durch eine niedrige Frequenz gekennzeichnet,
die in Kombination mit dem Modell der Rechteckwellenform eine
direkte Stimulation der Muskeigruppen ermiglicht.

2, SICHERHEITSINFORMATIONEN
2.1 TENS-Modus

Das TENS-Stimulationsprogramm wird zur vor(bergehenden Sch-
merzlinderung bei schmerzenden Muskeln, Schultern, Gelenken,
Hiften, Handen, FiiBen, cberen Extremititen (Armen), unteren
Extremititen (Beinen) sowie bel schmerzendem Nacken, Rlicken
und Bauch aufgrund von kirperlicher Belastung durch sportliche
Betatigung oder normale Haushaltsaktivititen eingesetzt. Auch
2ur symptomatischen Linderung und Behandlung chronischer und
hartnackiger Schmerzen sowie zur Linderung von Schmerzen in
Verbindung mit Arthritis.

EMS-Modus:

1) Entspannung von Muskelkrdmpfen

2) Verhinderung oder Verzégerung der Atrophie durch Nichtge-
brauch

3) Erhohung der lokalen Durchblutung

4) Muskelrehabilitation

5) sofortige postoperative Wadenstimulation zur Vorbeugung
von Venenthrombose

6) Aufrechterhaltung oder Steigerung des Bewegungsbereichs

TENS oder EMS kdnnen zu Hause oder im Krankenhaus benutzt wer-

den, sie dirfen nur von Patienten ab 18 Jahren verwendet werden.
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2.2 Wichtige Sicherheits- und Warnhinweise

Es ist wichtig, dass Sie alle in dieser Bedienungsanieitung
enthaltenen Sicherheits- und Warnhinweise durchlesen,
@ um Thre Sicherheit zu gewshrleisten, Verletzungen
vorzubeugen und Situationen zu vermeiden, die zu

Schaden am Gerét fihren kdnnen.

IN DIESER BEDIENUNGSANLEITUNG VERWENDETE
SICHERHEITSSYMBOLE

221 /I\ Kontraindikationen

1) Verwenden Sle dieses Gerat nicht, wenn Sie einen
Herzschrittmacher, einen implantierten Defibrillator
oder andere metallische oder elektronische Implantate
tragen. Dies kann zu Stromschldgen, Verbrennungen,
elekirischen Stérungen oder zum Tod flhren.

2)Das Gerdt darf nicht verwendet werden, wenn der zu
behandelnde Bereich Krebsiasionen oder andere Verletzungen
aufweist.

3) Die Stimulation darf nicht auf geschwollenen,
infizierten oder entzlndeten Hautbereichen oder
bei Hautausschidgen (z. B. Venenentziindungen,
Thrombophlebitis, Krampfaden usw.) angewendet
werden.

4) Die Elektroden diirfen nicht im Bereich des Karatissinus (vorderer
Halsbereich) oder des Gehimns (am Kopf) angebracht werden.

5)Dieses Gerdat darf nicht in (bermaBig denervierten
Ko angewendet werden.

6) Lelstenbruch.

7) Warten Sie nach einem chirurgischen Eingriff mindestens 10
Monate vor der Anwendung des Gerats auf der operierten Stelle,

8) Verwenden Sie das Gerdt nicht bei schweren arteriellen
Durchblutungsstérungen der unteren Gliedmaten.
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222 /I\ WARNHINWEISE

1) Wenn Sie wegen Schmerzen in medizinischer oder physischer
Behandiung sind, konsultieren Sie vor der Anwendung des
Gerats Ihren Arzt,

2) Soliten die Schmerzen nicht nachlassen oder langer ais fiinf
Tage anhaiten, verwenden Sie das Gerat nicht weiter und
konsultieren Sie Ihren Arzt.

3) Wenden Sie die Stimulation nicht im Halsbereich an, da dies

zu schweren Muskelkrdmpfen und in der Folge zu einem

Atemwegsverschluss, Atembeschwerden oder negativen

Auswirkungen auf den Herzrhythmus oder Blutdruck fllhren

kann.

Gemah den geitenden internationalen Normen muss vor der

Anbringung der Elektroden am Brustkorb gewarnt werden

(erhthtes Risiko von Herzflimmern).

5) Wenden Sie die Stimulation nicht auf oder in der Nahe von
Krebslasionen an.

6) Wenden Sie die Stimulation nicht zusammen mit elektroni-

schen Uberwachungsgerdten (2. B. Herzmonitore und EKG-A-

larme) an, da diese be| Verwendung des Elektrostimulation-
sgerits moglicherwelse nicht ordnungsgeman funktionieren,

Verwenden Sie das Gerdt nicht in der Badewanne oder unter

der Dusche,

8) Verwenden Sie das Gerdt nicht im Schiaf.

9) Verwenden Sie das Gerdt nicht withrend Sie ein Fahrzeug len-
ken, Maschinen bedienen oder sonstige Tatigkeiten ausiiben,
bel denen durch die elektrische Stimulation ein Verletzungsri-
siko besteht.

10) Wenden Sie die Stimulation nur auf normaler, unversehrter,
sauberer und gesunder Haut an,

11)Die Langzeitwirkungen der elektrischen Stimulation sind
nicht bekannt. Das Elektrostimulationsgerdt ist keln Ersatz
fir Medikamente,

12)Die Stimulation darf nicht erfolgen, wahrend der Benutzer an
ein Hochfrequenz-Chirurglegerdt angeschlossen ist, da dies
zu Veerbrennungen der Haut unter den Elektroden fiihren und
die Funktion des Stimulators beeintrachtigen kann.

4

S

7
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13) Verwenden Sie den Stimulator nicht in der Nahe von Kurzwellen
oder Mikrowelientherapiegeriten, da dies die Ausgangsleistung
des Blektrostimulators beeintrachtigen kann.

14) Wenden Sie den Stimulator niemals in Herznahe
an, Die Stimulationselektroden dirfen niemals an
der Vorderseite des Brustkorbs (gekennzeich
durch Rippen und Brustbein) und Insbesondere
nicht an den beiden groBen Brustmuskein
angebracht werden. Dies kann das Risiko von
Herzflimmern erhohen.

15) Wenden Sie den Stimulator niemals im Augen-,

Kopf- oder Gesichtsbereich an.

16) Wenden Sie das Gerat niemals in der Nahe der
Genitalien an.

17) Wenden Sie das Gerdt niemals auf desensibilisierten
Hautbereichen an.

1B) Achten Sie darauf, dass sich die Elektroden wahrend der
Behandlung nicht berihren. Wenndie Elektroden miteinander
in Berdhrung kommen, kann es zu Fehistimulationen oder
Hautverbrennungen kommen.

19) Bewahren Sie den Stimulator auBerhalb der Reichweite von
Kindern auf.

20) Konsultieren Sie im Zweifeisfall Ihren Arzt.

21) Brechen Sie die Behandlung ab oder erhhen Sie die
Intensitdt nicht, wenn Sie die Anwendung als unangenehm
empfinden.

2.2.3 & Sicherheitshinweise

1) TENS wirkt nicht gegen Schmerzen zentralen Ursprungs wie
Kopfschmerzen.

2) TENS ist kein Ersatz fir Schmerzmittel und andere Therapien
zur Schmerzbehandlung.

3) TENS ist eine symptomatische Behandlung und unterdrickt
als solche das Schmerzempfinden, das sonst als
Schutzmechanismus dient.

4) Die Wirksamkeit der Anwendung hangt mitunter von der
Wahl einer im Bereich der Behandiung von Schmerzpatienten

qualifizierten Fachkraft ab.
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5) Da die Auswirkungen der Stimulation des Gehirns nicht
bekannt sind, solte die Stimulation nicht am Kopf
angewendet werden, und die Elektroden sollten nicht an den
gegeniberiiegenden Seiten des Kopfes angebracht werden.

6) Die Sicherheit der elektrischen Stimulation wahrend der
Schwangerschaft ist nicht erwiesen,

7) Die elektrische Stimulation oder das elektrisch leitende
Medium (Kieselgel) kénnen zu Hautreizungen oder
~Uberempfindlichkeit filhren.

8) Wenn eine Herzerkrankung oder Epilepsie vorliegt oder ein
entsprechender Verdacht besteht, soliten Sie die von Threm
Arzt empfohlenen VorsichtsmaBnahmen beachten

9) Seien Sie vorsichtig, wenn Sie z. B. nach einer Verletzung
oder einem Knochenbruch zu inneren Blutungen neigen.

10) Wenn Sie sich kirzlich einem chirurgischen Eingriff
unterzogen haben, konsultieren Sie vor der Verwendung des
Gerats Ihren Arzt, da die Stimulation den Heilungsprozess
stdren kann.

11) Konsultleren Sie lhren Arzt, wenn Sle beabsichtigen, die
Stimulation wahrend der Menstruation oder Schwangerschaft
anzuwenden,

12) Das Gerdt solite nur von einem einzelnen Patienten
verwendet werden,

13) Dieser Stimulator darf weder von Patienten verwendet
werden, die fir eine Behandlung ungeeignet sind, noch
von Patienten mit emotionalen Stérungen oder kognitiven
Einschrankungen, wie z. B. Demenz oder geistigen und
psychischen Beeintrichtigungen.

14) Verwenden Sie das Gerat gemdB den in dieser
Badienungsanieitung  enthaltenen  Anweisungen.  Ein
unsachgeméBer Gebrauch kann schwerwiegende Folgen haben.

15) In seitenen Fallen kann es bei einer Langzeitanwendung
in dem Korperbereich, in dem die Elektroden angebracht
werden, zu Hautreizungen kommen.

16) Verwenden Sie dieses Gerat nicht zusammen mit anderen
Geraten, die elektrische Impulse an lhren Korper senden.

17) Verwenden Sie zur Betitigung der Tasten des Bedienfelds
keine spitzen Gegenstande wie Bieistifte oder Kugelschreiber,

18) Priifen Sie vor jedem Gebrauch die Elektrodenanschiisse.

19) Elektrostimulatoren sollten nur mit den vom Hersteller
empfohlenen Elektroden verwendet werden,
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2.2.4 Nebenwirkungen

1) Es kénnen Hautreizungen oder -verbrennungen unter den
Elektroden auftreten,

2) In &uBerst seitenen Fillen berichten Erstanwender eines
TENS-Gerats iber ein Gefihl der Bsnommenheit oder
Ohnmacht. Wir empfehlen Ihnen, das Produkt im Sitzen
anzuwenden, bis Sie sich an dieses Gefiihl gewBhnt haben,

3) Wenn Sie die Stimulation als unangenehm empfinden,
reduzieren Sie die Intensitit entsprechend und wenden Sie
sich an Ihren Arzt, falls die Probleme weiter bestehen.

3. BESCHREIBUNG DES GERATS
3.1 Zubehdr

Bezeichnung Menge
Elektrostimulator Tesmed Fit 5.4
Elektroden (50 x 50 mm)
Elektrodenkabel
Standard-Batterien (1,5 V, AAA)
Bedienungsanieitung

Glrteiclip

| w s
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3.2 ANZEIGEELEMENTE DES LCD-DISPLAYS

Temned-.’) m\l

= O
asmsssmj

Nr. | Funktionsbeschreibung | Nr. | Funktionsbeschreibung

1 | Behandlungsmeodus 5 |Behandlungsdauer

2 | Programmnummer 6 | Tastenspemre-Symbol

3 | Intensitat Kanal 1 7 |Intensitat Kanal 2 oder
Frequenz

4 | Anzeige fir leere Batterie | 8 |Symbol fir nicht korrekt

e angebrachte/angeschlossene

Elektroden

3.3 GERATEUBERSICHT (siche Seite 145)

dem%kjﬁn;gum_hmlmmmmmwﬁm
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Beschreibung der Funktionen (Abb. 1, 2 und 3 auf Seite 147)

LCD-Dispiay

[ONJOFF/M]-Taste:

Dmn Sie im Energiesparmodus die [ON/OFF/M]-Taste, um das
Gerdt einguschalten, Drilcken Sie im Standby-Modus die [ONIGH
M]-Taste, um den Behan auszuwahien. Dr

im Standby-Modus die [ONJOFF.’M] -Taste am Gerst und hm Sne
sie gedridckt. Dricken Sie im Behandiungsmodus die [ON/OFF/M]-
Taste, um die Behandiung zu unterbrechen,

[+]-Taste:

Driicken Sie im Standby- oder Behandlungsmodus die [+]Taste,
um die Intensitat von CH1 2u erhdhen.
mﬂmﬁemﬁmmm:ﬁahﬂe[ﬂ,mmm

Impuisbreite oder Behandiungsdauer zu erhohen.

g

[-]-Taste:
Driicken Sie im Behandiungsmodus die [-]-Taste, um die Intensitat
von CH1 zu verringem. Driicken Sie im Tastensperrmodus die
[]‘I%sbe mdoeTashenspmmdeald‘lwen.

Sie im dus die [-}-Taste, um die Frequenz,
hwsumwe&mmmwmm

[+]Taste:

Drucken Sie im Standby- oder Behandlungsmodus die [+]-Taste, um
CH1 oder CH2 zu erhahen. Dricken Sie im Einstellungsmodus die
[+]-Taste, um die Frequenz, Impulsbreite oder Behandlungsdauer
u erhohen,

[-)-Taste:

Wd:enSmmﬂeha-ﬂhmmndmdw{Hm um CH2 zu
mmgem.madmsae Tastensperrmodus die [-]-Taste, um die
Tastensperre 2u

mmmaemmmu[]m um dhe Frequenz,
Impulsbreite oder Behandlungsdauer zu verringem.

[P]-Taste:
Drtld:mﬂ:lmShmbyMudmm[F]Tatc.undu
Halten Sie im Standby-Modus

m[p]meummmwm

Batterieabdeckung




4. TECHNISCHE DATEN

| Modefl Typ Tesmed Fit 5.4
Stromversorqung 4,5 VDC, 3 x AAA-Batterien
Ausgangskanal Zwei Kandle
[Wellenform | biphasischer Rechteckimpuls |
|Ausgangsstrom | max. 120 mA (bei 500 Ohm Last) |
 Ausganqgsintensitat _H.J;ﬁ.m?mm_w___
Behandlungsmadus | TENS EMSund MASSAGE |
Betriehsbedingungen 5-40 °C bei einer relativen
igkeit von 15-93 % und
#inem Luftdruck von 700-1060 hPa
Lagerungsbedingungen 10-55 °C be einer relativen
y van 10-95 % und
| Abmessungen EDQxH,SmemIBxTiﬂl
Gew ; :
| Abschaltautomatik 1 Minute
Klassifizierung Anwendungsteil Typ BF, Gerdt mit
interner Stromversorgung, IF22
ElektrodengroBe | S0xS0mm, quadiatisch |
Ausgangsgenauigkeit +20 % Toleranzbereich fur alle
MMMMI
TENS-Modus
ANZAHL DER PROGRAMME PROGRAMME |
_PW, (Impulsbreite) ) ]
PR, (Impulsfrequenz) -120 Hz (Hz = Schwingungen pro Sekunde
| Behandlungsdauer 5-90 Minuten
EMS-Modus
| Anzahl der Programme 8 Programme |
[PW, (Impulsbreite) 100-300 s |
PR, (Empulsfrequenz) | 2-100 Hz (Hz = Schwingungen pro Sekunde
Behandlungsdauer 5-90 Minuten
Mode de massage
Anzahl der Programme Programme |
| W, (Impulsbreite) 00-250 ps - |
| PR. (Impulsfraquenz) | Houm;wmm{
| Behandlungsdauer 30 Minuten
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5. BETRIEB DES GERATS

5.1 Batterien

5.1.1 Uberpriifung der Batterien /Batteriewechsel

Offnen Sie die Batterieabdeckung und legen Sie drei Batterien
(Typ AAA) in das Batteriefach ein. Achten Sie dabei auf die
richtige Polung. Stellen Sie sicher, dass die Batterien gemaB den
Markierungen fiir den Plus- (+) und Minuspol (-) im Batteriefach
des Gerats positioniert sind.

0

5.1.2 Entsorgung der Batterien

Verbrauchte Batterien gehéren nicht in den Hausmll,
Entsorgen Sie die Batterien gem&B den geltenden
Vorschriften. Als Verbraucher sind Sie gesetzlich
verpflichtet, leere Batterien ordnungsgema zu
entsorgen.

1. Wenn versehentlich eine Batterie verschluckt wurde, suchen
Sie sofort einen Arzt auf!

2. Solite eine Batterie ausgelaufen sein, vermeiden Sie den
Kontakt mit Haut, Augen und Schieimhduten, Spilen Sie bei
Kontakt die betroffene Stelle mit viel sauberem Wasser ab
und suchen Sie sofort einen Arzt auf.

3. Batterien dirfen nicht auseinandergenommen, ins Feuer
geworfen oder kurzgeschlossen werden.

4. Schitzen Sie die Batterien vor (bermaBiger Warme.
Entfernen Sie die Batterien, wenn sie verbraucht sind
oder Sie das Gerat |&ngere Zeit nicht benutzen. Auf diese
Weise vermeiden Sie Schaden am Gerédt durch auslaufende
Batterien.

E. Ersetzen Sie alle Batterien gleichzeitig!

6. Verwenden Sie stets Batterien desselben Typs.
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5.2 Anschluss der Elektroden an die Kabel
SchiieBen Sie die Kabel an die Elektroden an. Stellen Sie sicher,
dass die Elektroden korrekt angeschlossen sind, um eine optima-
le Letstung zu gewsdhrieisten (siehe Abblldung).

A Achtung

Verwenden Sie stets Elektroden, die den Anforderungen der Nor-
men IEC/EN60601-1, 1S010993-1/-5/-10 und IEC/EN60601-1-2
sowie den EG-Normen entsprechen und dber eine FDA-510-(K)-
Zulassung verfiigen.

5.3 Anschluss der Elektrodenkabel an das Gerit

Stellen Sle sicher, dass das Gerat ausgeschaltet ist, bevor Sie die
Elektrodenkabel an das Gerit anschlieBen.
Fassen Sie den Stecker des Kabels am isolierten Teil und filhren
Sle Ihn In die Ausgangsbuchse auf der Oberseite des Haupt-
gerdts ein. Stellen Sie sicher, dass die Elektrodenkabel korrekt
angeschlossen sind. Das Gerat verfigt Uber zwei Ausgangsbu-
chsen — Kanal A und Kanal B -, die sich auf der Oberseite des
Gerdts befinden. Sie kénnen entweder einen Kanal mit einem
Kabel und zwei Elektroden oder beide Kansle mit zwei Kabeln
und vier Elektroden verwenden. Die Verwendung beider Kanale
erméglicht es dem Benutzer, zwei verschiedene K&rperbereiche
gleichzeitig zu stimulieren.

qi:a;

[¢] [#]

Ausgangskandle — I 7 -
=—.._— .|
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& Achtung

Filhren Sie den Stecker der Elektrodenkabel nicht in eine Wech-
selstromsteckdose ein,

5.4 Elektroden

5.4.1 Elektrodenoptionen

Die Elektroden soliten ersetzt werden, sobald ihre Klebekraft
nachlsst. Wenn Sie sich beziiglich der Klebekraft der Elektro-
den unsicher sind, bestellen Sie neue Ersatzelektroden. Bitte be-
achten Sie bei der Verwendung neuer Ersatzelektroden die auf
der Elektrodenverpackung angegebenen Anwendungshinweise,
um eine optimale Stimulation zu gewahrleisten und Hautreizun-

gen vorzubeugen.

5.4.2 Platzierung der Elektroden auf der Haut

Platzieren Sie die Elektroden gemaB den In dieser Bedienung-
1g enthaltenen Anweisungen auf dem zu behandelnden

Kérperbereich. Reinigen Sie vor der Anwendung die Haut und

stellen Sle sicher, dass die Elektroden gut auf der Haut aufliegen.
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I\ achtung

1. Entfernen Sie die Elektroden stets vorsichtig von der Haut,
um Verletzungen bei sehr empfindlicher Haut zu vermeiden.

2. Vor dem Anbringen der selbstklebenden Elektroden
empfiehit &s sich, die Haut zu waschen, zu entfetten und
anschliefend gut abzutrocknen.

3. Schalten Sle das Gerdt nicht ein, bevor Sie die
selbstklebenden Elektroden auf dem Korper angebracht
haben.

4. Schalten Sie das Gerat oder den entsprechenden Kanal aus,
bevor Sie die Elektroden entfernen oder neu positionieren,
um unerwiinschte Hautreizungen zu vermeiden.

5. Es wird empfohlen, im Behandlungsbereich selbstklebende
Elektroden mit einer Gréfe von mindestens 50 x 50 mm zu
verwenden.

6. Entfernen Sie niemals die selbstklebenden Elektroden von
der Haut, solange das Gerit eingeschaltet ist.

5.4.3 Platzierung der Elektroden

Tesmed Fit 5.4 ist ein fir den Hausgebrauch geeigneter OTC-
Stimulator. Bitte befolgen Sie die Bedienungsanleitung und
platzieren Sle die Elektroden an den Stellen, an denen Sie
Schmerzen versplren. Fiihren Sie die Behandlung so durch, dass
Sie sie als angenehm empfinden,

Elektrodenplatzierung fiir die TENS-Programme

Nacken
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6. BEDIENUNG DES GERATS

6.1 Einschalten des Gerits

Wenn Sie das Gerdt zum ersten Mal benutzen, offnen Sie
das Batteriefach und legen Sie dre| neue Batterien ein (siehe
Abschnitt 5.1.1 zum Betrieb des Gerats samt Abbildung).
Driicken Sie die [ON/OFF/M]-Taste, um das Gerat einzuschalten,
woraufhin das LCD-Display aufleuchtet. AnschileBend schaltet
das Gerat, wie in der nachstehenden Abbildung gezeigt, in den
Standby-Modus.

Tesmed?d Tesmed{d
O D
887988 |00 o0

Driicken Sie die [ON/OFF/M]-Taste, um den gewlnschten
Behandiungsmodus (TENS-EMS-MASS) auszuwshlen. Das LCD-
Display zeigt Folgendes an:

Tesmed!® | | Tesmed!d

“PID =P I®D
“an nn’ “'nu nn*
uu Uy u uu

6.3 Auswahl des Behandlungsprogramms

Driicken Sie die [P]-Taste, um das gewlnschte
Behandiungsprogramm auszuwdhien. Das LCD-Display zeigt
Folgendes an:

=B 1) " PO

“an nn®| on nAn"
uu (¥[8 uu uu
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6.4 instellen der Programmparameter

Halten Sie die [P]-Taste gedriickt, um den Einstellungsmodus

aufzurufen.

1) Dricken Sie in den Programmen P1 bis P& des TENS-Modus
sowie in den Programmen 01 bis 05 des EMS-Modus die [+]/
[-]-Taste, um die Behandlungsdauer einzustellen.

Das LCD-Display zeigt Folgendes an:

Tesmedd Tesmed?d
“PI®"PI®
00~ 00| [og- oo

2) Driicken Sie in den Programmen U1 bis U3 des TENS-Modus
sowle in den Programmen Ul bis U3 des EMS-Modus die
[P]-Taste, um die Parameter fir die Frequenz -> Impulsbrei-
te -> Behandiungsdauer separat einzusteilen.

Tesmed- Tesmed ) Tesmed{d
[T wm ues
THO ST e

" b " 200~ " 200-

3) Driicken Sie die [+]/[-]-Taste, um die entsprechenden
Parameter einzustellen.
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6.5 Start der Behandlung
Vergewissern Sie sich, dass die Elektroden auf der Haut ange-
bracht und korrekt angeschlossen sind.

Driicken Sie die [+]-Taste fir CH1, um die Intensitdt von Kanal 1
zu erhohen. Driicken Sie die [+]-Taste fir CH2, um die Intensitat
von Kanal 2 zu erhéhen. Das LCD-Display zeigt

Tesmedd Tesmed
“PI®-|"PI®
o orl o of

6.6 Einstellen der Ausgangsintensitat

Dricken Sie die [+]-Taste, um die Ausgangsintensitat zu
erhhen, Mit jedem Driicken wird sie um eine Stufe erhoht. Das
Gerit verfiigt Gber 40 Intensititsstufen. Stellen Sie die Inten-
sitat so eln, dass Sle die Stimulation als angenahm empfinden.
Die Ausgangsintensitat wird auf dem LCD-Display wie foigt
angezeigt:

Tesmed{d Tesmedd

[l ] '
“PiI@D-"PI®
[ ] o 3
o of [0 W

Wenn Sie die Stimulation als zu stark empfinden, kénnen Sie die
[-]-Taste driicken, um die Intensitat um jeweils eine Stufe zu
verringern. Wird die Ausgangsintensitit beider Kandle auf Null
zuriickgesetzt, schaltet der Stimulator in den Standby-Modus.
Das LCD-Display zeigt Folgendes an:

TesmedTd TesmedTd
“PI@-|"PI®
“m ni “‘Bn nn"

Ui U uu
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Achtung:

Wenn Sie sich unwohl fihlen oder die Stimulation als unangenehm
empfinden, verringern Sle die Intensitit entsprechend und
konsultieren Sie Thren Arzt, falls die Probleme weiter bestehen.

6.7 Beenden der Behandlung und Ausschalten des Geriits
Driicken Sie im Behandlungsmodus die [ON/OFF/M]-Taste, um die
Behandlung zu beenden. Driicken Sie emeut die [ON/OFF/M]-Taste,
um den Elektrostimulator auszuschalten, woraufhin sich das LCD-
Display, wie in den nachstehenden Abbildungen gezeigt, ausschafet:

Tesmed
[Ev]
Pl -

‘nnnn®

uu uu
6.8 Erkennung von nicht korrekt angebrachten/
angeschlossenen Elektroden
Ab einer Intensitit der Stufe 4 wird die automatische
Lasterkennung aktiviert, Wenn der Stimulator die Lasterkennung
aufgrund eines nicht angeschlossenen Kabels oder elner nicht
perfekt auf der Haut haftenden Elektrade nicht erfolgreich
durchfiihren konnte, wird die Intensitat auf Stufe 0 zuriickgesteiit.
Das Symbol beginnt zu blinken und der Stimulator schaitet,
wie in der nathstehenden Abbildung gezeigt, in den Standby-
Modus:

6.9 Détection de pile déchargée
Wenn die Batterie leer ist, beginnt das Batteriestatus-Symbol ("W
zu blinken, um darauf hinzuweisen, dass das Gerat ausge:a:mrret
und die Batterien gewechselt werden missen.
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Sicherheitshinweise fiir Batterien:

a. Batterien kénnen tidlich sein, wenn sie verschluckt werden.
Bewahren Sie daher die Batterien und das Produkt auBerhalb
der Reichweite von Kindern auf. Wenn eine Batterie verschluckt
wurde, suchen Sie sofort ein Krankenhaus auf.

b. Solite eine Batterie ausgelaufen sein, vermeiden Sie den
Kontakt mit Haut, Augen und Schieimhduten. Spilen Sie die
betroffenen Stellen sofort mit viel sauberem Wasser ab und
suchen Sie umgehend einen Arzt auf.

c. Batterien diirfen nicht geladen, auseinandergenommen, ins
Feuer geworfen oder kurzgeschiossen werden.

d. Schitzen Sie die Batterien vor GbermaBiger Warme. Entfernen
Sie die Batterien, wenn sie |eer sind oder langere Zeit nicht
verwendet werden. Auf diese Weise vermeiden Sie Schaden
durch auslaufende Batterien.

6.10 Verwendung der Elektroden

a. Die Elektroden ddrfen nur an den [Fit-Elektrostimulator
angeschiossen werden. 5.4. Stellen Sie sicher, dass das Gerat
ausgeschaltet ist, wahrend Sie die Elektroden anschiieBen
oder von den Kabein trennen.

b, Wenn Sie die Elektroden wiéhrend der Anwendung neu
positionieren méchten, schalten Sie zuerst das Gerat aus,

c. Dle Verwendung von Elektroden kann zu Hautreizungen
fihren. Soliten Hautreizungen wie z. B. Rotungen, Blasen
oder Juckreiz auftreten, stellen Sie die Verwendung des Gerdts
sofort ein.

Wenden Sie Tesmed Fit 5.4 nicht dauerhaft in demselben
Korperbereich an, da dies ebenfalls zu Hautreizungen fihren
kann.

d. Die Elektroden sind fir den Gebrauch durch eine einzeine
Person bestimmt. Die Elektroden soliten nur von einer Person
verwendet werden,

e. Die Elektroden miissen perfekt auf der Haut haften, damit
sich keine heifien Stellen bilden, die zu Hautverbrennungen
filhren knnen.

f. Es wird davon abgeraten, Elektroden zu verwenden, die nicht
mehr gut auf der Haut haften. Bel sachgemafer Verwendung
kéinnen im Durchschnitt etwa 30 Behandlungen durchgeflhrt
werden.

. Die Klebekraft der Elektroden hangt von den Eigenschaften der
Haut sowle von den Lagerungsbedingungen und der Anzahl
der Anwendungen ab. Ersetzen Sie die Elektroden, wenn sie
nicht mehr vollstandig auf der Hautoberflache haften.
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Kieben Sle die Elektroden nach der Anwendung wieder auf
die Schutzfolie und bewahren Sie sie im Beutel auf, um ein
Austrocknen des Gels zu verhindern. Auf diese Weise bleibt die
Kiebekraft (iber einen ldngeren Zeitraum erhaiten.

Achtung:

1

2)

3)

Vior dem Anbringen der selbstklebenden Elektroden empfiehit
es sich, die Haut zu waschen, zu entfetten und anschliefend
qut abzutrocknen,

Entfernen Sle niemals die Elektroden von der Haut, solange
das Gerdt eingeschaltet ist.

Verwenden Sie ausschiieBlich von Tesmed gelieferte
Elektroden. Die Verwendung wvon Produkten anderer
Hersteller kann zu Verletzungen fiilhren,

6.11 Platzierung der Elektroden

Jeder Mensch reagiert auf elektrische Nervenstimulation
anders. Die Platzierung der Elekiroden kann daher von der
Norm abweichen.

Verwenden Sie keine selbstklebenden Elektroden, die kleiner
sind als die des Herstellers. Andernfalls kann &s 2u einer
erhdhten Stromdichte und in der Folge zu Verletzungen
kommen.

Die Gréfe der Elektroden darf nicht verdndert werden, z. B.
durch Abschneiden von Teilstiicken.

Achten Sie darauf dass der Schmerzbersich von den
Elektroden umschlossen wird. Kieben Sie die Elektroden bei
schmerzenden Muskelgruppen so auf, dass die betroffenen
Muskeln von den Elektroden umschlossen werden,
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7. PROGRAMMUBERSICHT

Nachdem Sie die gewlinschte Behandlung ausgewshlt haben,

pfatzlamn Sie die Elektroden auf der zu behandeinden Stelle

oder |assen Sie sich von den Abbildungen auf den Seiten 153 bis

156 inspirieren. Entsprechende Informationen finden Sie auch

auf der Website www.tesmed.com im Abschnitt ,HILFREICHE
TIPPS". Klicken Sie dazu auf ,Elektrodenplatzierung”.

Modus | Beandhng | Empfefibngen | Behandungstauer | Impusire- | M"
Iwm L] ‘Fm["]?. |

| Programm |  Stafen Se die w-m?:m 100 | 150 | Glichstro-
jo |Sieeinangeehmes|  Einstelibar; :
Cmﬂ“;ﬁ K. | (53) \

1l tigich fir [
e i i
| Programm |5y o dss Sesin) Vorengestellt: | 15 | 260 | Gleichstro-
TN | 03 A

angenchmes Kribbein
Choonische Einstelfbar: |

Programm | _Ertéhen Se die | Voreingestell: | 250 | 260-160 | Moduation
bsSede| 30 [
[oq | ntensta,

| Halswirbel- o Einstellbar:
hdenberec Englens e | © '
1+ bis 2:mal iglich i |
i -
gkt - it abs warketen, den M“H&wl‘ﬂ-ﬁmmm
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Wodus | Befandirg- | Empleliungen Me-wﬁm!nm
‘ srogremm (min) | quena (Hr)
Erhéhen Sie die 8 20 | Modulation
“ﬁ“wmw g
Aleute oder | Stimulation deutich | Einstelibar: 45
chronische (50) 10
Iokaie S0
Schmerzen, | 1- bis 2-mal tagich £
filr die eine | fir 7 Tage. Wean
mh,msum
Wi | At aufsehen.
ramm | Erhdhen Sie die ; 4 00 | Modulation
o e e |
beberech Emplohlener|  (590) ¢
ren.
mﬁmmﬁs
ekch mu"_ 15
;mmab;ﬂ
TENS sintritt, soliten Sie
inen ArTt aufsuchen
Erhdhen Sie die T Gleichstro-
o e e o | | | s
Wﬁ%m &m 5 180
entspannen-|  Je nach Badarf (2-100) | lbar:
de Wirkung 100-300)
sowie Abbau
von Muskel-
Verspannun-
gen
Steflen Sie die snge- | Voreinge- | Modulation
B e R
Golfiredien- | Sie ein angenehmes |  Einstefibar: -] 180
s o] O [Em]
Empiofiener Behan- (2-100) | Thar:
dungszyius: 100-300)
1-mal tigheh fiir
20 Tage.
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sprogranm (min) | quesa (Ha) | |
Scersede | oengesel: Vorenge orenge- | Moduiztion
ngurrl Intensdit so ein, dass stelit: | shellt:
| Epikondyiits | Sie ein Erstelber: | 60 |
Kribbeln splren. {590)  Einstellbar Ensieh
Eﬂpﬁﬂeﬂ!!ehm (2100) | tar:
l-mal E' 110&»01'
Proglmim | m:es:ﬂ kgl | 4 | Gleichstro-
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r:ﬂﬁﬁh ) nach Seda ‘
n,%.., > -
Im it bsedel 0 s
ineration Emﬂ“- i
[ splren.
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i
‘ Mit der madmal vwfurc
Prngur:un veriraglichen Inben- . |
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" = |
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Liste der individualisierbaren Programme
Behandiung-| Pro- | Behandlung- | Frequenz (Hz) | Impuisbreite
smodus | gramm-Nr. | sdauer {min) (ps)

vt Vorengesielt: 3foreingesteit: 5 Voreingestellt:
[inseiba(550)  Enstcla:

(100-300)

¥ ingestedlt: 60 stel

uz2 Morengestellt: 30 Einstediba: It160-260

TENS Einstefiba:(5-90) (2-100) Einstellba:
(100-300)

Moreingestellt: 300oreingestelit: 64 Voreingestelit:
L Einsteilba:(5-90)|  Einstellba: ﬁqz&o{maoc)

(2-100)
Norengestellt: 30Voreingesteiit; 50 Voreingestel-
ut iEinstellba:(5-90) (2-100) 1t:300
(100-300)
EMS Moreingestellt: 60 Uﬂ'ﬁnzgozgw-
Moreingestellt: 30 20-100 ¥
T o R S Y 5

u3 mw
Einsteliba: {&90)| (20-100)
| (100-300)

4) Dricken Sie die [ON/OFF/M]-Taste, um in den Standby-Mo-
dus zurlickzukehren,

U@ - U@
-200:| |08 OO
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A du

gsempfehlungen fiir TENS-Programme:

Wenn Sie die Ausgangsintensitit ais zu stark empfinden,
verringern Sie sie, indem Sie die [-]-Taste driicken.

Wenn sich die Behandlung angenehm anfilhit, empfehien wir
Thnen, sie bis zum Ende durchzufthren. Nach 5- bis 10-miniitiger
Behandlung kann eine Schmerzlinderung errelcht werden.
Wir empfehlen 1-2 Behandlungen pro Tag fir mindestens eine
Woche. Sollten sich die Schmerzen nach einer gewissen Zeit der
Behandlung nicht bessern oder gar verschiimmern, konsultieren
Sie Thren Arzt.

A dung pfehlungen fiir EMS-Prog
Platzieren Sie die Elektroden auf dem zu behandelnden
Kérperbereich.

Wir empfehlen 1-2 Behandlungen pro Tag (ber einen variablen
Zeitraum,

Wir empfehlen Ihnen, jewells nur eine Sitzung durchzufilhren.
Soliten Sie die Behandlung als unangenehm empfinden, kinnen
Sie eine Pause einlegen oder die Intensitat verringern.
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8. REINIGUNG UND WARTUNG

Bitte befolgen Sie die nachstehenden Anweisungen zur taglichen
Wartung, um Schaden am Gerat zu vermeiden und dessen
dauerhafte Leistung und Sicherheit zu gewahrieisten.

8.1 Reinigung und Wartung des Gerats

8.1.1 Trennen Sie die Elektrodenkabel vom Stimulator und
reinigen Sie das Gerat mit einem weichen, leicht angefeuchteten
Tuch, Bei stirkerer Verschmutzung kdnnen Sie auch ein mildes
Reinigungsmittel verwenden,

8.1.2 Setzen Sle den Stimulator Fit 5.4 keiner Feuchtigkeit aus.
Halten Sie den Stimulator Fit 5.4 nicht unter flieBendes Wasser
und tauchen Sie ihn nicht in Wasser oder andere Flissigkeiten.
8.1,3 Der Stimulator Fit 5.4 ist hitzeempfindiich und solite keiner
direkten Sonneneinstrahlung ausgesetzt werden. Legen Sie das
Gerat nicht auf heife Oberflachen.

8.1.4 Reinigen Sie die Elektrodenoberfliche sorgfaltig mit
einem feuchten Tuch. Vergewissern Sie sich, dass das Gerat
ausgeschaltet ist,

8.1.5 Aus hygienischen Griinden sollte jeder Benutzer seinen
eigenen Elektrodensatz verwenden,

8.1.6 Verwenden Sie zur Reinigung keine chemischen Reinigungs-
oder Scheuermittel,

8.1.7 Achten Sie darauf, dass kein Wasser in das Gerat eindringt.
Falis dies doch einmal der Fall sein solite, verwenden Sie das
Gerat erst wieder, wenn es vollstandig getrocknet ist.

8.1.8 Reinigen Sie das Gerdt nicht wihrend der Behandlung.
Stellen Sie sicher, dass das Gerat vor der Reinigung ausgeschaltet
ist.

8.2 Wartung

8.2.1 Es wurde keine Wartungsstelle vom Hersteller autorisiert.
Bei Problemen mit dem Gerdt wenden Sie sich bitte an Info@
tesmed.com. Der Hersteller (bernimmt keine Verantwortung
fiir Wartungs- oder Reparaturarbeiten durch nicht autorisierte
Personen.

8.2,.2 Der Benutzer darf keine Reparaturen am Gerat oder
an dessen Zubehdr vormehmen. Bitte wenden Sie sich fir
Reparaturen an info@tesmed.com.

8.2.3 Das Offnen des Gerats durch nicht autorisierte Stellen ist
unzuldssig und fihrt zum Erléschen des Garantieanspruchs.

Jedes in Produktion befindliche Gerat wurde einer systematischen
Prifung unterzogen, Die Gerdteleistung ist stabil, und eine
Kalibrierung und Validierung sind nicht erforderlich.
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9. FEHLERBEHEBUNG

Problem Magliche Ursache Lésung
Display bleibt | 1. Es befindet sich ein | 1. Uberpriifen und
dunkel nach Fremdkérper im reinigen Sie das
Batteriewechsel Batteriefach. Batteriefach,

2. Die Batterien sind | 2. Ersetzen Sie die
verbraucht oder Batterien oder
wurden falsch legen Sie sie
herum eingelegt. | orrext ein,

3.Esbefinden sich | 3, (jerpriifen und
mkwper reinigen Sie die
Batteriekontakt Batteriekontakte,

4. Ersetzen Sie die
4. Es wurde ein
Batterien durch
falscher Batterietyp =
verwendet oder die| 9N richtigen
Batterietyp.
sind beschidigt. _
Keine spiirbare | 1. Die Elektroden 1. n Sie
Stimulation nicht die Elektroden
Istandig auf der und kleben Sie
Haut auf sie&r::fut auf die

2. Die Blektrodenkabel | 5. e Sia
sind nicht kormekt den Anschluss der
an die Elektroden Elektrodenkabel.
oder den Stimula- | 3. Ersetzen Sie die

4, Reinigen Sie di
. Reinigen Sie die
3. Die Batterien sind E}: drock ;.‘lnd
1 m
4. Die Haut ist 2u einem feuchten
ken. Baumwoiltuch.
Automatische | 1. Die Elektroden 1. Uberpriifen Sie
Unterbrechung Igsen sich von der | die Elektroden
der Behandlung | Haut. und bringen Sie

2, Die Batterien sind sie korrekt auf

leer, der Haut an.

2, Ersetzen Sie die
Batterien.

vrbeten, den
170
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Probiem

Wahrend der
Behandlung
treten
Hautausschlage
oder Juckreiz
auf.

| aglkhe Ursache

1. Die Behandlung-
sdauer ist zu lang.

2. Die Elektroden
haften nicht
vollstandig auf
der Haut.

3. Die Elektroden
sind verschmutzt
oder ausgetrock-
net.

4. Die Haut reaglert
empfindlich auf
die Elektroden

__Losung

1. Fihren Sie die
Behandlung ein-
mal taglich durch
und verkiirzen Sie

3. Relnigen Sie die
Elektroden vor der
Anwendung mit
einem feuchten
Baumwolituch,

4. Uberprifen Sie
Thren Allergieau-
sweis. Andern Sle
die Elektroden-

die Behandiung-
sdauer.

Wenn Thre Haut
sehr empfindiich
ist, sollten Sie
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10. LAGERUNG DES GERATS
10.1 Lagerung der Elektroden und Kabel

1. Schalten Sie das Gerat aus und trennen Sie die elektrischen
Kabel vom Gerat.

2. Entfernen Sie die Elektroden von Threm Kérper und trennen
Sie die Kabel von den Elektroden.

3. Kleben Sie die Elektroden zuriick auf die Kunststofffolie und
bewahren Sie sie anschlieBend gut verschlossen im Beutel
auf,

4. Rollen Sie die Kabel ein und bewahren Sie sie gut verschios-
sen in der Vierpackung auf,

10,2 Lagerung des Geriits

1. Geben Sle das Gerit samt Elektroden, Kabeln und Bedienun-
gsanleitung in die Verpackung. Lagern Sie die Schachtel an
einem kiihlen, trockenen Ort bei -10 °C bis +55 °C und einer
relativen Luftfeuchtigkeit von 10-50 %.

2. Lagern Sie die Schachtel auBerhalb der Reichweite von Kin-
dern,

3. Wenn Sie das Gerat (ber einen langeren Zeitraum nicht
benutzen, entfernen Sie die Batterien, bevor Sie das Gerét
verwahren.
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11. ENTSORGUNG

Verbrauchte Batterien gehdren nicht in den Hausmill.
Entsorgen Sie die Batterien gemdl den geltenden Vor-
schriften. Als Veerbraucher sind Sie verpflichtet, die Bat-
terien ordnungsgemaB zu entsorgen.

Wenden Sie sich fir Informationen zur Entsorgung an
die zustandige kommunale Behdrde oder Thren Handler.
Entsorgen Sie dieses Produkt am Ende seiner Leben-
sdauer nicht mit dem Hausm(il, sondern bringen Sie as 2u einer
Sammelstelle fiir das Recycling elektronischer Geréte, Elektro-
und Elektronik-Altgerate kiéinnen schadliche Auswirkungen auf
die Umwelt haben. Eine unsachgeméafe Entsorgung kann zur
Anreicherung von Giftstoffen in Luft, Wasser und Boden filhren
und die menschliche Gesundheit gefahrden.
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12. TABELLEN ZUR ELEKTROMAGNETISCHEN VERTRAGLICHKEIT (EMV)
Leitfinien und Herstellererkidrung - elektromagnetische Emissionen
Das Gerdit istfiir den Einsatz | wmwmm
Umgebung bestimmt. Dern utzer des Gerats solite

sicherstellen, dass es In einer solchen Umgebung eingesetzt wird,
Emissionstest Ubereinstimmung | Elektromagnetische
Umgebung - Leitfinien
HF-Emissionen Gruppe 1 ?as G:it verwendet I'[mF-
ausschileflich fir
CISPR 11 mld‘ men e
ne
I-Eﬂssimen sehr
, weshalb es
unwa nlich ist,
dass es dadurch bei
In der Umgebung
u
Storungen kommit.
HF-Emissionen Klasse B Das Gerdt eignet sich
CISPR 11 filr den Einsatz in
Oberschwingungen Nicht allen Raumlichkeiten,
1EC 61000-3-2 anwendbar | einschiieBlich solcher, die
: : direkt an das offentiiche
Spannungsschwankungen | Nicht Niederspannungsnetz,
| Flicker IEC61000-3-3 | anwendbar das auch Wohngebaude
sind

Letinien und Herstellererkidrung - elekiromagnetische Starfestikeit

Das Gerdt ist fir den Einsatz in der unten an
elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der
Benutzer des Gerdts sollte sicherstellen, dass es in einer solkchen
Umgebung eingesetzt wird.
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Stirfestietrifung | IEC 60601 Uberein- | Eektromagnetische

Priifpegel stimmungs-| Umgebung -
e Leitlinien
Elektrostatische |+ 8 kV Konta- |8 kV FuBboden soliten
Entiadung ktentiadung; + |Kontaktent-| aus Holz oder Beton
(ESD) IEC 15 kV Luftent- | ladung; bestehen oder mit
61000-4-2 ladung +15kv | Keramikfiiesen
Luftentla- | versehen sein.
dung Falls der FuBboden
mit synthetischem
Material versehen
ist, solite die refative
Luftfeuchtigheit
mindestens 30 %
betragen,
Schoelle transiente | & 2 kV fir Nicht Nacht any

\ wendbar
siiische Stvgroten | Versorgungslei- | anwendbar %’R%‘;ﬂé‘m

Bursts JEC £1000-44 NNENRAUMEN
! o R So)
StoBspannungen | 1 kV Gegenta-| Nicht  Nicht anwendbar
1EC 61000-4-5 |kispannung | anwendbar SJJRG\‘%‘;!A\;‘[EEFI%G
BESTIHMT smm
Spannungssin- | <5 % UT Nicht | Nichtanwendbar
briche, Kurzzeit- | (> 95 % Einbru-| anwendbar| (fir GERATE, DIE
unterbrechungen| ch der UT) fiir ZUR VERWENDUNG
1/2 Periode ENRAUM
o 40 % UT (60 % i iy
SAWAnkungen | gnpneh der s

der Versorgungs- UT) fir 5

spannung IEC | perioden

61000-4-11 70 % UT (30 %
Einbruch der

UT) fir 25
Perioden
<5%UT
(> 95 % Ein-
bruch der UT)
fir5s

10 V/m
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Magnetfeld der

Netzfrequenz
(50/60 Hz) IEC
61000-4-8

10V/m

10V/m

Prifpegels.

ANMERKUNG UT ist die Netzwechselspannung vor Anwendung des

Leitiinien und Herstellererkldnung - elektromagnetische Stirfestigheit

Das Gerdt ist filr den Einsatz in der umﬁagpeba!n
elektromagnetischen bestimmt. Der Kunde oder der Benutrer
Umgebung

des Gerits sollte sicherstellen, dass es in einer solchen
Stérfestigketts- | IEC 60601 Ubereins- | Elaktromagnetische
prufung Priifpegel ;‘;“e,"w Umgebung - Leitlinien
Gestrahlts HF- (10 Vim &[10V/m& H bare und mobile
Brgro Tabelle 9 Tabelle 9 unikation-
ate soliten nicht
IEC 61000-4-3 b grivi il
Teilen des Gerats,
einschiieBlich der
A ndet
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Metern (m).

Die Feidstarke

stationdrer

hegt gemat
gemal

einer elektro-

magnetischen

Standortuntersu+

chung a) in allen

Frequenzberei-
unter dem

bereinstimm-

) mnhw

ANMERKUNG 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hdhere Frequenzbereich.
ANMERKUNG 2 Diesa Leitinien mogen nicht in allen Situationen anwendbar
sein, Die elektromagnetische Ausbretung wird durch Absorption und
Reflexion von Gebduden, Gegenstanden und Menschen beeinflusst.

Standortuntersuchung in Betracht g werden. Wenn die am
Einsatzort des Gerdts gemessene den oben
mimu (iberschreftet, muss das Gerat
Wen mgcﬂmﬂm becbachtet werden, kdnnen
n melkﬂ* 1
usitziche MaBnahmen Ich sein, wie 2. B. eine Neuausrichtung
‘oder Neupesitionierung des Gerals.

b. Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz solite die Feldstarke
‘weniger als [Vi] V/m betragen,

ight - it ab arbeten, den vorlage Tnhalt telmeiie ol wilstinds fu rproduseran
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Priifung des Schutzabstands zwischen tragbaren und
mobilen Funkgeraten und dem Elektrostimulator Fit 5.4

(Tabelle 9)

Testfre- |Frequens|  Senvicea) | Moduationd) | Max, | Abstand | Stirfes-
quenz |bereich ) Leistung | (m) | tigkedts-
(WHz) | (M) (W) priffpegel

(V/m)

7 Im
385 3;?;% TETRA 400 | dulaion) | 18 | 03 | 27
18 Hz

430- | GMRS 460 | FMc) 2 |03 28
450 | 470 | FRS460 | *5kHz

Abweichi

L [ikesme| | |
710 | 704- | Frequenz- ulsmodu- 0.2 | 03 | 9
745 | 787 |bereich LTE 217 Hz

13,17
780
810 GSM 800/900, Impulsmodu-| 2 | 03 | 28

800- Tl.gfiigzégﬂ- lation 18 Hz

870 | 950 =cnmssd,

» 1
930 &LTES

1720 GSM1800 ; 2 0.3 28

1700- CDMA 1900 ; Imlpolsmo'
1845 GSM 1900 ; | dulation b)
1990 | BecT: (€| 217 Hz

Band'1,3
1970 4,25 ; UMTS
2450 Bluetooth, 2 |03 | 28
2400 | aom 11 bya/ | dutation
11 ul
2570 80210/ | )
2450, Bande
TE7
5240 0z | 03] 9
5100- Impulsmo-

5500 WLAN dulation b)
0 802,11 217 Hz

TPt - &4 2t abwclat verboten, den Trat tefuemrse e veitired na oo
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ANMERKUNG Wenn es zur Erreichung des STORFESTIGKEITS-
PRUFPEGELS erforderlich ist, kann der Prifabstand zwischen der
Sendeantenne und dem ME-GERAT ODER ME-SYSTEM gemaB
1EC 61000-4-3 auf 1 m verringert werden,

a) Bei einigen Services sind nur die Uplink-Frequenzen enthal-
ten.

b) Der Trager muss mit einem Rechtecksignal eines 50%igen
Arbeitszykius moduliert werden,

¢) Alternativ zur FM-Modulation kann eine Impulsmodulation
von 50 % bei 18 Hz eingesetzt werden, da sie keine ta-
tsachliche Modulation darstellt. Dies ware der schlimmste
Fall.
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13. VERWENDETE SYMBOLE

Elektrische Gerdte sind recycelbare Materia-
lien und diirfen nach Gebrauch nicht (ber den
Hausmilll entsorgt werden! Helfen Sie uns, die
Umwelt zu schiltzen und Ressourcen zu sparen,
indem Sie dieses Gerdt zur entsprechenden
Sammelstelle bringen. Bei Fragen wenden Sie
sich bitte an die fir

R

Anwendungsteil Typ BF

©

Bedienungsanleitung beachten

Erste Ziffer: Schutz vor festen Fremdkarpern mit
einem Durchmesser ab 12,5 mm. Zweite Ziffer:
Schutz vor bis zu 15° schrig fallendem Tropfwas-

P22 ser

[ [ [
u Herstellerinformationen;

ﬂ Herstellungsdatum
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14. GARANTIE
INANSPRUCHNAHME DER GARANTIE.

Um die gesetzliche Garantie in Anspruch zu nehmen, kann sich
der Kunde unter Vorlage des Kassenbons an die Verkaufsstelle
wenden, an der das Produkt erworben wurde. Die Verkaufsstelle,
an der der Kauf getatigt wurde, kann sich nicht weigemn, das
nicht konforme Produkt zur Reparatur oder zum Austausch an-
2unehmen,

Wenn der Kauf online erfoigt ist, muss der Kunde die per E-Mail
erhaltene Versandbestitigung aufbewahren und sich (ber die
Website, auf der das Produkt erworben wurde, direkt an den Ver-
kaufer wenden, um im Rahmen der Garantie eine Reparatur oder
einen Ersatz zu beantragen.

Im Falle von Online-Einkdufen, die ber die Websites www.te-
smed.it und www.b d.com getatigt den, geniat es, die
Versandbestdtigungs-E-Mail und/oder die Bestellbestatigung-
s-E-Mail aufzubewahren.

Die Garantiebedingungen finden Sie auf der Website www.te-
smed.com im Abschnitt ,Rechtliche Hinweise, \Verkaufsbedingun-
gen und Garantie®.

Tesed copyright - e it absolt virboten, den vorlegenden Inkalt tefneiie oder valstinds nJ rpradusersn
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El fabricante se reserva el derecho de mejorar y modificar
el contenido del manual en cualquier momento sin previo
aviso. No obstante, cualquier modificacion se publicara en
una nueva edicion.

Todos los derechos reservados.
Tesmed Fit 5.4 Rev.V2.0 © 2023,
impreso Mayo de 2023.

Declaracién de conformidad:

Shenzhen Roundwhale Technology Co., Ltd. declara que
el dispositivo cumple con las siguientes normativas:
1IEC60601-1,

IEC60601-1-2, IEC60601-1-11, IEC60601-2-10,
1EC62304, 15010993-5, ISO10993-10,

1S010993-1, 1SO14971
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1.PREMISA
Introduccién

El dispositivo Tesmed Fit 5.4 es un estimulador TENS, EMS y
MASAJE con doble canal de salida. Antes del uso, hay que leer
atentamente todas las instrucciones de este manual de usuario y
conservario debidamente para su uso en el futuro.

El estimulador Tesmed Fit 5.4 pertenece al grupo de sistemas
de estimulacién eléctrica. Tiene tres funciones basicas: TENS
(estimulacion nerviosa eléctrica transcutanea), EMS (estimulacion
muscular electronica) y MASAJE.

Funciones del estimulador Tesmed Fit 5.4: el dispositivo tiene 22
programas (9 programas TENS, 8 programas EMS y 5 programas
MASAJE) y aplica corrientes eléctricas en la gama de baja
frecuencia para la terapla. Cada programa controla los impulsos
eléctricos generados, su intensidad, la frecuencia y la amplitud
de los impulsos.

Basado en la simulacién de los impulsos naturales del cuerpo, el
mecanismo de los equipos de estimulacidn eléctrica consiste en
crear impulsos eléctricos que se transmiten por via transcutanea
a los nervios o las fibras musculares a través del electrodo.
La intensidad de los dos canales puede ajustarse de forma
independiente y aplicarse individualmente a una parte del
cuerpo. Este dispositivo de doble canal puede utilfizarse con
cuatro electrodos, que permiten estimular un grupe muscular
simultdneamente con una amplia seleccién de programas. El
impulso eléctrico se transmite primero al tejldo y luego transmite
la estimulacion a los nervios y a los musculos de las distintas
partes del cuerpo.




1.2 Antecedentes médicos
1.21 INFORMACION SOBRE EL DOLOR

El dolor es una sefial importante en el sistema de alarma del
cuerpo humano. Nos recuerda que algo va mal, sin el dolor, no
se podrian detectar condiclones andmalas, causando danos o
lesiones en partes vitales de nuestro cuerpo,

Aparte de su funcién en el diagndstico, el dolor persistente de
larga duracién no tiene ninguna utilidad,

El dolor no se manifiesta hasta que el mensaje codificado llega al
cenebro, donde se descodifica, analiza y procesa, desde la zona
lesionada a lo largo de los pequefios nervios que conducen a la
médula espinal. Alli, el mensaje se transmite a varios nervios
que viajan hasta la médula espinal y el cerebro. Por lo tanto, el
mensaje de dolor se interpreta, se informa y se siente el dolor.

1.2.2 ¢QUE ES LA TENS?

La TENS (estimulacidn nerviosa eléctrica transcutidnea) es eficaz
para aliviar el dolor. Se utiliza a diario y esta clinicamente testada
por fisioterapeutas, profesionales sanitarios y deportistas de élite
de todo el mundo. Las corrientes TENS de alta frecuencia activan
los mecanismos de inhibicidn del dolor del sistema nervioso, Los
impulsos eléctricos de los electrodos colocados en la piel por
encima o cerca de la zona del dolor estimulan los nervios para
bloquear las sefales de dolor al cerebro y no percibir el dolor.
Las corrientes TENS de baja frecuencia facilitan la liberacion de
endorfinas, los analgésicos naturales del cuerpo.
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1.2.3 £QUE ES LA EMS?

El dolor es una sefal importante en el sistema de alarma del
cuerpo humano. Nos recuerda que algo va mal, sin el dolor, no
se podrian detectar condiciones andmalas, causando dafios o
lesiones en partes vitales de nuestro cuerpo.

Aparte de su funcién en el diagnéstico, el dolor persistente de
larga duracién no tiene ninguna utilidad.

El dolor no se manifiesta hasta que el mensaje codificado liega al
cerebro, donde se descodifica, analiza y procesa, desde la zona
lesionada a lo largo de los pequefios nervios que conducen a la
meédula espinal. All, el mensaje se transmite a varios nervios
que viajan hasta la médula espinal y el cerebro. Por lo tanto, el
mensaje de dolor se interpreta, se informa y se siente el dolor.

2. INFORMACION SOBRE LA SEGURIDAD
2.1 Modo de uso de TENS

Se utiliza para el alivio temporal del dolor asociado a los misculos
doloridos y al cuello, los hombros, la espalda, las articulaciones,
las caderas, las manos, el abdomen, los pies, las extremidades
superiores (brazo) y las extremidades inferiores (pierna) a causa
del ejercicio fisico o las tareas domésticas normales. También esta
destinado al alivio sintomético y al tratamiento del dolor crénico e
intratable, y al alivio del dolor asodiado a la artritis.

Modalidad EMS:

1) relajacion de los espasmos musculares
2) prevencion o retraso de |a atrofia por desuso
3) aumento de la circulacidn sanguinea local
4) reeducacion muscular
5) estimulacidn inmediata postquirtrgica de la pantorril
la para prevenir la trombosis venosa
6) mantenimiento o aumento de la amplitud de movimiento

Las modalidades TENS o EMS pueden utilizarse en casa o en el
hospital. La aplicacién debe realizarse en pacientes de al menos
18 afios de edad.
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2.2 Precauciones de seguridad y advertencias importantes

Es importante leer todas las advertencias y precauciones

incluidas en este manual, ya que su objetivo es

mantener la seguridad, prevenir el riesgo de lesiones y

evitar una situacién que pueda causar dafios en el
dispositivo.

SIMBOLOS DE SEGURIDAD UTILIZADOS EN ESTE MANUAL

221 /I\ Ccontraindicaciones

1) No utilizar este dispositivo si se utiliza un marcapasos cardiaco,
un desfibrilador implantado u dispositivos metdlicos o
electrénicos Implantados. Este uso puede provocar
descargas eléctricas, quemaduras, Interferencias
eléctricas o la muerte.

2) El dispositivo no debe utilizarse en presencia de lesiones
cancerosas U otras lesiones en |a zona de tratamiento,

3) La estimuladdn no debe aplicarse en zonas hinchadas, Infectadas,

inflamadas o erupciones cutdneas (por ejemplo, flebitis,
trombofiebitis, venas varicosas, etc.)

4) La colocacion de los electrodos debe evitarse
en la zona del seno carotideo (parte anterjor del
cuelio) o cerebral (en la cabeza).

5) Este dispositivo no debe utilizarse en zonas excesivamente
denervadas.

6) Hemnia inguinal.

7) No utilizar en las zonas intervenidas después de la cirugia
durante al menos 10 meses después de la operacion.

B8) No utilizar en caso de problemas circulatorios arteriales graves
en las extremidades Inferiores,
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222 /I\ ATENCION

1) Si se ha recibido un tratamiento médico o fisico para el dolor,
consultar al médico antes de su uso.

2) Slel dolor no se calma, no se suaviza o dura mas de cinco dias,
hay que dejar de usar el dispositivo y consultar al médico.

3) No aplicar la estimulacién en el cuello, ya que puede causar
espasmos musculares graves con el consiguiente cierre de
las vias respiratorias, dificultades respiratorias o efectos
adversos sobre el ritmo cardiaco o la presion arterial,

4) Las normas internaclonales vigentes impenen la notificacidn
acerca de |a aplicacion de los electrodos a nivel del térax
(aumento del riesgo de fibrilacidn cardiaca)

5) No aplicar la estimulacién encima o cerca de las lesiones
cancerosas,

6) No aplicar la estimulacidn en presencia de equipos de
monitorizacion electrénica (p. ej., monitores cardiacos,
alarmas de ECG), que pueden no funcionar correctamente
cuando se utiliza el dispositivo de estimulacidn eléctrica.

7) No aplicar la estimulacién durante el bafio o la ducha.
B) No aplicar la estimulacidn durante el suefo.

9) No aplicar la estimulacién durante la conduccidn, el
funcionamiento de maquinaria o durante cualquier actividad
en la que la estimulacidn eléctrica pueda suponer un riesgo
de lesion.

10) Aplicar la estimulacidn solo sobre la piel normal, intacta,
limpia y sana.

11)Se desconocen los efectos a largo plazo de la estimulacion
eléctrica. El dispositivo de estimulacién eléctrica no puede
sustituir a los farmacos.

12)La estimulacién no debe realizarse mientras el usuario esté
conectado a un equipo quirdrgico de alta frecuendia, que
puede causar quemaduras en |a piel bajo los electrodos, asi
como problemas con el estimulador.
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13} No utilizar el estimulador cerca de equipos de ondas cortas
o equipos para terapia con microondas, ya que esto puede
repercutir en la potencia de salida dei electroestimulador.

14) No utilizario nunca cerca de la zona cardiaca. Los
electrodos de estimulacién no deben coloca
nunca en la parte delantera del tdrax (marcad
por las costillas y &l esterndn), pero sobre tode no
sobre los dos grandes misculos pectorales. Ahl
puede aumentar el riesgo de fibrilacidn cardiaca.

15) Mo utilizarlo nunca en la zona de los ofos, la
cabeza o la cara.

16) No utilizarlo nunca cerca de los genitales.
17) No utilizarlo nunca en zonas de |a piel sin sensibilidad normal.

18) Mantener separados los electrodos durante &l tratamiento.
Puede provocar una estimulacién inadecuada o quemaduras
en |a plel si los electrodos estdn en contacto entre si.

19) Mantener el estimulador fuera del alcance de los nifies.
20) Consultar al médico en caso de duda.

21) Interrumpir el tratamiento y no aumentar el nivel de
Intensidad s| se sienten molestias durante el uso.

2.23 & Precauciones

1) La TENS no es eficaz para €| dolor de origen central, incluido
&l dolor de cabeza.

2) La TENS no sustituye a los farmacos analgésicos ni a otras
terapias de control del dolor.

3) La TENS es un tratamiento sintomatico y, como tal, suprime
la sensacion de dolor que, de otro modo, serviriz como
mecanismo de proteccion.

4) La eficacia también puede depender de la seleccion de un
profesional cualificado en la gestion de pacientes con dolor,
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5) Al no conocerse los efectos de la estimulacion cerebral, la
estimulacidn no debe aplicarse en la cabeza y los electrodos
no deben colocarse en lados opuestos de la cabeza.

6) La seguridad de la estimulacién eléctrica durante el
embarazo no se ha demostrado,

7) Puede producirse irritacion o hipersensibilidad cutanea a
causa de la estimulacion eléctrica o del medio conductor
eléctrico (gel de silice).

B) Si se sospecha o se ha diagnosticado una enfermedad
cardiaca o epilepsia, se deben respetar las precauciones
recomendadas por el médico.

9) Hay que tener cuidado si se tiende a sangrar internamente,
por ejemplo, tras una lesién o una fractura.

10) Consultar al médico antes de utilizar el dispositivo
después de una intervencién quirdrgica reciente, ya que la
estimulacién puede interrumpir el proceso de curacion,

11) Consultar al médico si se pretende aplicar la estimulacién
durante la menstruacion o durante el embarazo.

12) Solo para uso de un solo paciente.

13) Este estimulador no debe utilizarse en pacientes no aptos
o emocionalmente perturbados, incluidos aquellos con
demencia o déficits cognitives, psiquicos y mentales,

14) Las instrucciones de uso estan enumeradas y deben
respetarse; cualquier use indebido puede ser peligroso,

15) Pueden producirse casos raros de irritacion de la piel en la
zona de colocacidn de los electrodos tras una aplicacion
prolongada.

16) No utilizar este dispositivo en presencia de otros equipos que
envien impulsos eléctricos a su cuerpo.

17) No utilizar objetos punzantes, como un lapiz o un beligrafo,
para accionar los botones del panel de control.

18] Controlar las conexiones de los electrodos antes de cada uso.

19) Los estimuladores eléctricos solo deben utilizarse con los
efectrodos recomendados por el fabricante.




2.2.4 Reacciones adversas

1) Pueden producirse rritaciones cutdneas o quemaduras bajo
los electrodos.

2) En muy raras ocasiones, los usuarios que utilizan TENS por
primera vez informan de que se sienten mareados o se
desmayan. Se recomienda utilizar el producto en posicién
sentada hasta acostumbrarse a la sensacidn.

3) 5i la estimulacidn resulta incémoda, reducir la intensidad de la
estimulacién a un nivel cdmodo y contactar con el médico si
los problemas persisten.

3. ACERCA DEL DISPOSITIVO

3.1 Accesorios

Descripcién Cantidad
Electroestimulador Tesmed Fit 5.4 1
Electrodos (50 mmx50 mm)
Cables para electrodos

Pilas estandar (1,5 V, AAA)

Manual de uso

Gancho para cinturén

Ll B N N Y
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3.2 ILUSTRACION PANTALLA LCD

'l'émned-ﬂ -
.
EMS BB I
2 [MASS]
88 551;88 Bﬂ‘i |
il s
N | Descripcion de la funcién | N | Descripcion de la fundidn
1 | Modo de tratamiento 5 | Tiempo de tratamiento
2 | Ndmero del programa 6 |Simbolo de blogueo pantalia
3 | Intensidad del canal 1 7 |Ir '*'a‘de‘ canal 2o
4 | Indicador pila gastada )
desprendidos

3.3 ILUSTRACION DEL DISPOSITIVO (consultar pagina 193)
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N.° | Descripcién de las funciones (fig. 1, 2y 3 pag. 192)
1 fig. 1| Pantalla LCD
Boten [ON/OFF/M]:

En & modo de ahorro de energla, pulsar el botdn [ON/OFF

[M] para encender el dispositivo; En el modo standby, pulsar el
botdn [ON/OFF/M] para seleccionar el modo de tratamiento; En
el modo standby, mantener pulsado e botdn [ON/OFF/M] del
dispositivo; En el modo de tratamiento, pulsar el botdn [ON/OFF/M]
para interrumpir el tratamiento.

Botdn [+]:
En el modo standby o de tratamiento, pulsar la tecla [+] para
aumentar la intensidad del CH1;

fig. 1 | En & modo de configuracion, pulsar la tecla [+] para aumentar los
datos comespondientes para la frecuencia, la amplitud de iImpulso o
el tiempo de tratamiento,
Botdn [-]: )
En & modo de tratamiento, pulsar la teda [-] para reducir la
4 |intensidad de CHI. En el modo de bloqueo de las teclas, pulsar la
fig. 1 | tecla [-] para desbioguearas.
En el modo de configuracidn, pulsul-utsdl ]pararncl.lcirts
datos comespondientes para la frecuencia, la ampétud de impulso o
&l tiempo de tratamient:
Botdn [+]:
5 Enﬂmga'lﬁyudemmiﬂ'ﬂn,m’mrlawda[ﬂm
fig. 1 aumentar ¢l CH1 o & CHZ; en & modo de configuracidn, pulsar
la tecla [+] para aumentar los datos correspondientes para la
frecuencia, la amplitud de impulso o &l tlempo de tratamiento.
Botén [-]:
En e modo de tratamiento, pulsar la tecla [-] para reducir el
6 |CH2 En el modo de bloqueo de las teclas, pulsar la teda [-] para
fig. 1 | deshloquearias,
En & modo de configuracién, pulsar |a tedia [-] para reducir los
datos correspondientes para la frecuencia, la amphtud de impulso o
el Hempo de tratamiento.
[Botdn [P]:
7 En el moda standby, pulsar la tecla [P] para seleccionar el programa
fig. 1 de tratamiento. En el modo standby, mantener pulsada la tacla [P]
para acceder al modo de configuracidn.
8 fig. 2| Tapa de las pilas
9 fig. 3| Toma de salida
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[ Modelo/tipo Tesmed Fit
Alimentacion 45VCC.L
| Canal de salida Doble canal
Formadelaonda | Ondacuadradabifasica |
Comientedecalids 1 Méx. 120 mA (con carge de SO0 ohe)
| Modos detratamiento | TENS EMSyMASAIE |
Condiciones de funcionamiento| De 5 °C a 40 °C con una humedad
relativa del 15 % al g . presion
Condiciones de conservacion De -10 °C a 55 °C con una humedad
:mdesm%ax%mﬂén
5 700 hPa ik
| Peso
o aul tico
Parte aplicada tipo BF, aparato de
potencia interma, 1P22
| Dimensianes de | 3050
Precisidn de salida +20 % el error es permitido para
Modo TENS
NUMERO DE PROGRAMAS PROGRAMAS
AW, (Amplitud de impulso) 00-300u5
| Tiempo de tratamiento <90 minutos
Modo EMS
i i = 8 programas |
W, (Amplitud de impulso) 1@5:&5 :
| Numero de programas 5 programas
| BAW. (Amplitud de impulso) 100}5-250uss =
| PR. [pulsaciones) 8-100Hz (Hz=vibraciones por segundo)
| Tiempo de tratanvento 30 minutos

st L
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5. INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO

5.1 Pila

5.1.1 Controlar/sustituir las pilas

Abrir |a tapa e insertar tres pilas (tipo AAA) en el compartimiento.
Asegurarse de poner |as pilas correctamente. Asegurarse de
colocar las pilas segin las indicaciones del terminal positivo (+)
y negativo (-) en el compartimento de las pilas del dispositiva,

= f== 198
\__._..-r-—”"'"j \

5.1.2 Eliminacion de las pilas

Las pilas usadas no deben depositarse en los residuos
domésticos, Eliminar las pilas siguiendo las normativas
vigentes. Como consumidor, se tiene la obligacion legal
de eliminar las pilas usadas correctamente.

1. En caso de ingestidn accidental de una pila, iconsultar de
Inmediato con un médico!

2. En caso de fuga de sustancias de |a plla, evitar el contacto
con la pila a través de la plel, los ofos y las mucosas. Una
vez que se produzca, hay que lavar la zona que ha estado
en contacto con abundante agua limpia y contactar de
inmediato con el médico.

3. Las pilas no pueden desmontarse, arrojarse al fuego o
cortocircuitarse.

4. Hay que proteger las pilas del exceso de calor; extraer las
pilas del producto sl se han gastado o no se han utilizado
durante mucho tiempo. Esto puede evitar danos en el
dispositivo debido a la fuga de sustancias de las pilas.

iCambiar todas las pilas al mismo tiempo!
6. Cambiar siempre las pilas del dispositivo por otras del mismo
tipo

Tered cocyre - mth s et profbata b -t cartal - olal et Srteres erertn
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5.2 Conectar los electrodos a los cables

Introducir el conector de los cables en el conector de los electro-
dos. Hay que asegurarse de gue estén conectados correctamen-
te para garantizar un buen rendimiento. Consultar la foto.

/\ Atencién

Utilizar siempre electrodos que cumplan los requisitos de las nor-
mas 1EC/EN60601-1, 1SO10993-1/-5/-10 e 1EC/ENBDB01-1-2, asi
como las normas CE y FDA 510 (K).

5.3 Conectar los cables de los electrodos al dispositive

Antes de proceder con este paso, hay que asegurarse de que el
dispositivo estd completamente apagado.

Sostener |a parte aislada del conector del cable entre los dedos e
introducirio en la toma situada en la parte superior del dispositivo
principal. Asegurarse de que los cables de los electrodos estan
correctamente insertados. El dispositivo tiene dos tomas de sa-
lida controladas por el canal A y el canal B en la parte superior
de la unidad. Se puede elegir utilizar un canal con un cable y dos
electrodos o ambos canales con dos cables y cuatro electrodos.
El uso de ambos canales ofrece al usuario la ventaja de estimular
dos areas diferentes al mismo tiempo.

Consles desalda —2 2 2
P - otk ' b e e cortaney premeris
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& Atencion
No enchufar los cables de los electrodos en una toma de alimen-
tacidn de CA

5.4 Electrodos

5.4,1 Opciones de los electrodos

Los electrodos deben sustituirse regularmente cuando empiezan
a perder su adherencia. Si no estd seguro de las propledades dal
adhesivo del electrodo, hay que pedir nuevos electrodos para su
sustitucién. Seguir los procedimientos de aplicacion indicados en
el envase de los electrodos cuando se utilicen nuevos electrodos
de repuesto, para mantener una estimulacion optima y prevenir
la irritacion de la piel.

5.4.2 Colocar los electrodos en la piel

Colocar el electrodo en la parte del cuerpo que necesita trata-
miento, segln las Instrucciones de este manual de usuario. Antes
de su uso, limpiar la piel y asegurarse de que la piel y el electrodo
estén bien conectados.

Tisseoad copyraght - st sbackutamerte prohicdn 1 stprodatcidn parcial o total de clakuler cortands presents
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/N atencién

1. Retirar siempre los electrodos de la piel con una ligera
traccién para evitar lesiones en el caso de pieles muy
sensibles,

2. Antesde aplicar los electrodos autoadhesivos, se recomiend:
lavar y desengrasar la plel, y luego secaria bien.

3. No encender e dispositivo cuando los electrodos
autoadhesivos no estén colocados en el cuerpo.

4. Retirar o desplazar los electrodos desconectando primero el
dispositivo o el canal correspandiente para evitar irritaciones
Involuntarias.

5. Se recomienda utilizar electrodos autoadhesives de al
menos 50x50 mm en [a zona de tratamiento.

6. No retirar nunca los electrodos autoadhesivos de la piel
mientras el dispositivo esté encendido.

5.4.3 Colocacion de los electrodos

Tesmed Fit 5.4 es un tipo de estimulader OTC, apto para uso
doméstico, Solo hay que utilizarlo seglin el manual de usuario,
colocando los electrodos en la posicion en la que se siente dolor.
Realizar el tratamiento adaptandolo al nivel de comodidad de
cada uno.

Colocacion de los electrodos en los programas TENS

Cuello

ot - it " ! de tusquaer coriencn preserie
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6. INSTRUCCIONES DE USO

6.1 Encendido

Cuando se utiliza el dispositivo por primera vez, hay que abrir el
compartimento de las pilas e insertar tres pilas nuevas (consultar
la seccién 5.1.1 para ver las etapas de funcionamiento y el

diagrama esquematico)
Pulsar la tecla [ON/OFF/M] para encender el dispositivo, la
talla LCD se iluminard, Y a continuacién pasar al modo

standbv como se muestra en la siguiente imagen.

Tesmed! .. Tesmed!d
=08 @® " P I®
o

6.2 Seleccionar el modo de tratamiento

Pulsar la tecla [ON/OFF/M] para seleccionar el modo de
tratamiento (TENS-EMS-MASS) que se utilizara. La pantalla LCD
se muestra de [a siguiente manera:

Tosmed
""P‘O+—P.'®
o op) (80 oF

6.3 Seleccionar el programa de tratamiento

En funcidn de sus necesidades, pulsar la tecla [P] para seleccionar
el programa de tratamiento. La pantalla LCD se muestra de la
siguiente manera:

Tesmed?) Tesmed )
1@~ Fo®
00 o0 |08 o0
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6.4 Configurar los parametros del programa

Mantener pulsada la tecla [P] para acceder al modo de confi-

guracién,

1) Desde el programa p1 al p6 del modo TENS y desde el pro-
grama p1 al p5 del modo EMS, pulsar el boton [+]/[-] para
regular el tiempo de tratamiento.

La pantalla LCD se muestra de la siguiente manera:

~F1®Pi®

- 1 v 1 @ 3
AN« nn Y
uu " uu g0~ 00

2) Dans le programme de U1 & U3 du mode TENS et dans le
programme de Ul a U3 du mode EMS, presser le bouton [P]
pour régler uniquement la fréquence -> largeur de I'impul-
sion -> le temps de traitement en configurant le paramétre.

Tesmed ) Tesmed Tesmedd
(L] {11 ] ’
U@ "H® - O
" 60 | -0 | 200

3) Presser la touche [+] / [-] pour régler les données
correspondantes

Tiessad capyright - mith sbackitaments prohiida L seproduccin partial o total de clsiguisr contines prasents
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6.5 Inicio del tratamiento
Asegurarse de que los electrodos estén colocados en la piel y
correctamente conectados.

Pulsar la tecla [+] del CH1 para aumentar la intensidad del canal
1, pulsar la tecda [+] del CH2 para aumentar |2 intensidad del
canal 2. La pantalla LCD se muestra de |a sigulente manera:

=B 1@ "B 1D

@ D
nn nn “’{H Ef

uu uu

6.6 Regula la intensidad de salida

Pulsar el botdn [+] para aumentar la intensidad de salida. Se
aumentara a un nivel superior tras cada pulsacion. El dispositivo
tiene 40 niveles de intensidad. Hay que regular la intensidad
seglin el estado en el que el usuario se sienta cdmodo. El nivel
de intensidad de salida se mostrara en la pantalla LCD de la
sigulente manera:

“PI®-|"PI®D
o 8l e

si la estimulacion se siente demasiado fuerte, se puede pulsar el
boton [-] para reducir la intensidad a un nivel inferior cada vez.
Cuando la intensidad de salida de ambos canales disminuye a
cero, el estimulador vuelve al modo standby. La pantalla LCD se
muestra de la siguiente manera:

Tesmed{d
PO “P@
B0l [ o
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Atencidn:

Si el usuario no se siente comodo o siente molestias, hay que
reducir la intensidad de |a estimulacion a un nivel mas cémodo y
consultar al médico si los problemas persisten,

6.7 interrumpir el tratamiento y apagar el dispositivo
Pulsar el botén [ON/OFF/M] para interrumpir el tratamiento
durante el modo de tratamiento. Pulsar de nuevo la tecla [ON/
OFF/M] para apagar e! electroestimulador y la pantalla LCD se
apagara como se muestra a continuacién:

Tesmed
"PI® -
“an N
uu Uy

6.8 Deteccidn de electrodos desprendidos

Detectara automaticamente la carga si |a intensidad es superior
al nivel 4, Si no ha detectado la carga por un cable desconectado
o algln electrodo que no se adhiere perfectamente a ia plel, la
Intensidad volverd al nivel 0 y el simbolo

parpadeard, luego el estimulador volverd al modo standby como
se muestra a continuacion:

6.9 Deteccién de pila gastada

Cuando la pila esta gastada, ef icono ("

parpadeara para indicar que hay gue apagar el dispositivo y
cambiar las pilas.
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Cuidado con las pilas:

a. Las pilas pueden ser letales si se ingieren. Por lo tanto,
mantener las pilas y el producto fuera del alcance de los nifios.
Sl se inglere una pila, acudir de inmediato a un hospital.

b. En caso de fuga de sustancias de la pila, evitar el contacto con
piel, ojos y mucosas. Lavar de inmediato las zonas afectadas
con abundante agua limpla y contactar enseguida con un
médico.

¢. Las pllas no deben recargarse, desmontarse, amrojarse al fuego
o cortocircultarse.

d. Proteger las pilas del exceso de calor. Extraer las pilas del
dispositivo si estan gastadas o si ya no se utilizan. Esto evita
los dafios causados por la fuga de sustancias de las pilas.

6.10 Uso de los electrodos

a. El electrodo solo puede conectarse con el electroestimulador
Fit 5.4, Asegurarse de que el dispositivo esté apagado mientras
se conectan o desconectan los electrodos,

b. Si se desea cambiar la posicion del electrodo durante la
aplicacién, apagar el dispositive,

c. El uso del electrodo puede causar irritacion en la piel. Sl se
produce, p. ef, enrojecimiento, ampollas o picor, interrumpir
inmediatamente el uso del dispositivo.

No utilizar Tesmed Fit 5.4 de forma permanente en la misma
parte del cuerpo, ya que también puede causar irritacién en la
piel.

d. Los electrodos son privados y estan destinados al uso por una
sola persona. No utilizarlos en otras personas.

e, El electrodo debe adherirse perfectamente a la piel para evitar
puntos calientes, que pueden causar quemaduras en la piel,

f. No es aconsejable utilizar los electrodos cuando ya no se
adhieren bien a la piel. Con un uso correcto, se puede realizar
una media de unos 30 tratamientos.

g. La fuerza adhesiva de los electrodos depende de las
propiedades de la piel, las condiciones de conservacidn y el
numere de aplicaciones. Si los electrodos ya no se adhieren
completamente a la superficie de |a piel, hay que sustituirlos
por otros nuevos,
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Volver a colocar los electrodos en la pelicula protectora después
de su uso y guardarios en el estuche para evitar que el gel se
seque. Esto mantiene fa fuerza adhesiva durante mas tiempo.

Atencidn:

1) Antes de aplicar el electrodo, se aconseja que los usuarios
laven y desengrasen la plel, y luego la sequen bien,

2) No retirar nunca el electrodo de la plel mientras el dispositive
esté todavia encendido,

3) Utilizar solo los electrodos suministrados por Tesmed. El uso
de productos de otras empresas podria provocar lesiones al
usuario.

6.11 {Dénde se colocan los electrodos?

a. Cada persona reacciona de forma diferente a la estimulacion
eléctrica de los nervios. Por lo tanto, la colocacién de los
electrodos puede desviarse de la norma.

b. Mo utilizar electrodos adhesivos de dimensiones inferiores a
las especificadas por el fabricante original. De lo contrario, la
densidad de fa corriente podria ser demasiado alta y causar
lesiones.

¢, La dimensién de los electrodos no puede modificarse, por
ejemplo, recortandolos.

d. Asegurarse de que la regidn que irradia dolor esta rodeada
por los electrodos. En el caso de grupos musculares
doloridos, pegar los electrodos de manera que los misculos
doloridos queden rodeados por los electrodos.
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7. PROGRAMAS E INDICACIONES CORRESPONDIENTES

Tras elegir &l tratamiento, colocar los electrodos en la zona a
tratar o guiarse por las ilustraciones de las paginas 198 a 201. O
consultar la seccion "CONSEIOS UTILES" en tesmed.com y hacer

clic en “Colocacion de los electrodos”

Modo | Programas S Tiempo de tratami .:..—Mhlmw‘ﬁpﬁuﬁ
Ihmnu o (min) (F)
Programma Reguiar |a intensidad| predefinida: 30 Continua

o | e pehr =
Newslga | Un agredable
Coxalgia y WW!“
CORRISES | tratamientos: 1 vez
Sacroiifis alda
durante 30 dias

Programma [Reguar a ienscad precefico: | €0 | 2 | Cotna

0 pemea oA

Tendindss

B | azels | 'S4
1vezal dia
durznte 20 dizs

Programma Aumentar |2 intensidad  Predefinido; 2460 | 260-160 | Modulacidn
04 hasta pescitir

Zona

cervical

ettt s et aak s . o conda corbwids praeRe
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Thempo de tratamiens Puisacones mmfsmmm
o (min)

3

-y

nEshes

Bl

Predefinido: | Default: | Default: | Continuz
30 0

| 10

e | G | Gl |G (o)
iy 1
1

"%rl-“ m?mm;:aﬁ Predefinido: Dda.lﬂ: , De{;ft | Modulacién

we | b
tratamientos; |

1vezal dia durante | ‘

10 dias .
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| Tiesmpo de tratamien, Pulsacones ?\wﬁ Tipe de onda

ta (min)

[F2)

ooy e

(100-300)
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Moo | Pogames | Sugerescas TW&MM:WSED&W
Inficacieees o {min) | (
ramm | Para utlizar Predefinido: | Predefi- | Predefi- | Continua
o KLY e | O |
2 ; |
la celultis mq‘cg (2-100) | labe:
kK] posan
S veces a la semana |
durante 4 |
Programm | Aumentar ia inten- | Predefinico: | Predefi- [Predefin- Sincronizaca
B uz ﬁidhaslﬂtf::s E ng:; | doz 200
I Utiizar segin -y | fable:
' ’ necesidad ) [gm |(100-300)
Pmﬁmhmmmyﬂt Predefindo; | Predef- | Predefl- | Attemada
W : n nido: | mido:
Entrenz- utilizar segun w n | W
miento necesidad antes de ) |
pregaracon |2 activdad fiica con (-100) | lable:
ivel de intensidad {100-300)
musculr | dvema toerable !
Predefinido: 8 300 | Conina
R e tians| ™ '
rome (£ |
pesadis el e e [
el asaje resuke :
mns::ye dscrecon  pradefinido: 1 =
m&?’“w“ﬁm m%}rm w0 | Cortnie
Refax ﬂﬁgg‘
M
A e e 1 {18 o
15 uiliza a discrecdn ; T
g “mmmmﬂum Prugﬂonm 245 120250 |Modulacion
b | o, [
; cervical %ﬁ |
Programm (5% Ui 3 GRETecanl S8 1
m’ﬂ“muméam m:}nom 3580 |120:250
20 mm
lumbar agradable :
Sautiizn A discrecién | Predefinido; 100 | 100-240
M&“‘mmmétm 30 o |
| '
abdomeal | € TEREER 1
T ot ! o 1 il o t0tal de cLskuer (orterads preserte




Lista de los programas personalizables

Modo de | Programa | Tiempo de [Frecuencia (Ha)| Ampltud de

tratamiento ne tm?m;h impulso (ps)
T,

y  [Predefindo: 30| Predefinido: sof Predefido:

Regulable: Regulable: Reg ;

(5-90) (2-100) “WMW‘_'J

sl . Predefini-

" Prm:ao Predeﬂrlklo.:w do-tenoen

TENS (590) | @0 | FEEESS

|Predefinido: 30| Predefinido: 60|
- able:

3 W{;-m P Goa00) | (100-300)

Predefinido: 30| Predefinido: 5 |, . .
ut Reguiable: |  (2-100)

oy (100-300)
EMS Predefinide: 30| Predefinida: 60 3
Uz R?s‘..j;;z: (20-100) (100-300)

U3 MMGJU Predainido:?dp sehinido:

RG(QSU‘;'gG. (20-100) {100-300)

4) Pulsar el botdén [ON/OFF/M] para volver al medo standby

=1~ 13
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Consejos de uso para TENS:

Si t& cree que la intensidad de salida es demasiado fuerte, se
puede pulsar el botdn [-] para disminuirla;

Si no se siente ninguna molestia durante el tratamiento, se
recomienda utilizar el dispositivo hasta el final de la sesicn. Es
posible aliviar el dolor después de 5-10 minutos de tratamiento,
recomendamos 1 o 2 tratamientos al dia durante al menos una
semana. Tras un periodo de tratamiento, si no se allvia el dolor o
empeora, hay que consultar al médico.

Consejos de uso para EMS:

Colocar los electrodos en la parte del cuerpo que se quiere tratar.
1 o 2 tratamientos al dia, durante un periodo variable,
Recomendamos utilizar el dispositivo para una sesidn a la vez. 5i
se slenten molestias durante &l tratamiento, se puede hacer una
pausa o disminuir la intensidad,
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8. LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO

Respetar plenamente los sigulentes requisitos de mantenimiento
diario para asegurarse de que el dispositivo no sufra dafios y para
garantizar su rendimiento y seguridad a largo plazo.

8.1 Limpieza y mantenimiento del d

8.1.1 Desconectar los electrodos del estimulador, limpiar el
dispositive con un pafio suave y ligeramente himedo. En caso de
acumulacién de suciedad mas intensa, es posible aplicar también
un detergente suave,

8.1.2 No exponer el estimulador Fit 54 a la humedad. Y no
poner el estimulador Fit 5.4 bajo el agua corriente ni sumergirio
&n agua u otros liquidos.

8.1.3 El estimulador Fit 5.4 es sensible al calor y no deberla
exponerse a la luz solar directa. ¥ no colocario sobre superficies
calientes.

8.1.4 Limpiar cuidadosamente la superficie de los electrodos con
un pafio himedo. Asegurarse de apagar el dispositivo.

8.1.5 Por motivos de higiene, cada usuario debe utilizar su
propio juego de electrodos.

8.1.6 No utilizar detergentes quimicos ni agentes abrasivos para
la limpiaza.

8.1.7 Asegurarse de que no entre agua en el aparato. En ese
caso, intentar utilizar de nuevo el dispositivo solo cuando esté
completamente seco.

8.1.8 No limpiar el dispositive durante el tratamiento. Asegurarse
de apagar el dispositivo antes de limpiarlo.

8.2 Mantenimiento

B.2.1 El fabricante no ha autorizado a ninguna agencia de
mantenimiento. En caso de problemas con el dispositive, contactar
con info@tesmed.com. El fabricante no serd responsable de
los resultados del mantenimiento o la reparacidn por parte de
personas no autorizadas.

B.2.2 E| usuario no debe intentar reparar el dispositivo o sus
accesorios. Contactar info@tesmed.com para la reparacion.
B.2.3 La apertura del equipo por parte de agencias no autorizadas
no estd permitida y anulara cualquier garantia.

Todos los dispositivos en produccién se han Inspeccionado
mediante una validacién sistematica. El renc to es estable y
no es necesario realizar la calibracién o la convalidacién,
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9. RESOLUCION DE PROBLEMAS
Mal funcionamientol  Motivos habituales Contramedidas
No se visualiza | 1. Hay un cuerpo 1. Controlar y limplar
nada tras extrano en el el compartimento
cambiar las compartimento de | 2, Cambiar las
pilas las pilas. pilas gastadas o
2. La pila estd gastadal  poner |as pilas
o se ha puesto de correctamente,
¥ :::;"“ “5":’ 3. Controlar y fimpiar
"'_”"'5’:" b I:: ;:nasm de
Interfaz de |a pila. 4, Sustitulr las pilas
4. lapllancesel bl riodeld
modelo correcto o
algo estd mal en la carTRcto;
interfaz de la pila
Ninguna 1. B electrodo no 1. Controlar y pegar
sensacion de se adhiere bien a de nuevo a la plel.
estimulacién laplel. 2. Controlar la
2. La conexion conexion.
entre el electrodo | 3, Systituir las pilas.
‘.l:"a?;""m o |4 Uimpiar el
3 electrodo v la piel
3. Las pilas estan con un pafio de
4 h
4 Lo piel est algoddn humedo.
siado seca.
Parada 1. El electrodo 1. Controlar y colo-
automatica plerde adherencia |  car el electrodo
durante el con la piel. correctamente
tratamiento 2. Las pilas estan en la piel.
gastadas. 2. Sustituir las
pilas.
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Mal funcionamiento
Durante &
tratamiento

se producen

cutdneas o

1, El tiempo de
tratamiento es
demasiado largo.

2. El electrodo no
se adhiere blen a
la plel.

3. Los electrodos
estadn suclos ©
S€Cos.

4. La piel es sensible
al electrodo

Motivos habituales
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10. CONSERVACION DEL DISPOSITIVO

10.1 Conservacién de los electrodos y los cables

1

Apagar el dispositive y retirar los cables eléctricos de la
unidad.

2. Retirar los electrodos del cuerpo y desconectar los cables
conductores de los electrodos.

3. Colocar los electrodos en la base de plastico y guardarlos en
la bolsa cerrada

4, Enrollar los cables y guardarios en el envase cerrado.

10.2 Conservacién del dispositivo

1. Colocar la unidad, los electrodos, los cables y el manual en el
envase. Guardar ia caja en un lugar fresco y seco,
=10 °C - 55 °C; 10 % - 90 % de humedad relativa.

2. Mo conservar en lugares de facil acceso para los nifios

3. Cuando no se utilice durante un largo periodo de tiempo,

extraer las pilas antes de guardar el dispositivo.

s copyrght - meth steokitarmerts prohbdi b seproduction partial ¢ tobal de tusisuier contanes presents
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11. ELIMINACION

Las pilas usadas no deben depositarse en los residuos

domésticos. Eliminar las pilas de acuerdo con la norma-

tiva vigente. Como consumidor, tiene la obligacidn de
eliminar las pilas correctamente.

Consultar con el ayuntamiento o con el distribuidor para
B cbtener informacidn sobre su eliminacién,

Al final de la vida (il del producto, no eliminarle con
los residucs domésticos normales, sino llevaris a un punto de
recogida selectiva para el reciclaje de aparatos electrdnicos. Los
equipos eléctricos y electrénicos obsoletos pueden tener efectos
potencialmente perjudiciales para el ambiente. Una eliminacion
erronea puede hacer que las toxinas se acumulen en el aire, el
agua y el suelo y comprometer la salud humana.

o L de ciskuier contands presents
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12. TABLAS DE COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (CEM)

Guia y declaracion del fabricante - emisiones electromagnéticas

El dispositivo estd destinado para su uso en un amblente
electromagnético espexificado a continuacion; el cliente o usuario
debe asegurarse de que se utiliza en dicho ambiente

Prueba de emisiones | conformidad | Ambiente

| electromagnético - guia
Emisiones R F Grupo 1 |Elddsposlhvom
CISPR11 utiliza energia de RF

|ur-camntepaﬁw

| funcidn interna. Por lo
|hntn,susenﬁsiones

de RF son muy bajas y
no son susceptibles de
causar interferencias en
| los equipos electrénicos
| cercanos,
Emisiones R F | Clase B | El dispositivo es apto
CISPR11 ' | para su uso en todas las
I | | instalaciones, incluidas
ST T Mo spicabie |
= - . que estdn conectadas
Fluctuaciones de | No aplicable | directamente a |a red
tension/Emisiones | plblica de alimentacion
de parpadeo IEC de baja tensidn que
61000-3-3 suministra energia a los
I edificios, utilizada para
fines domésticos

Guia v dedaraﬁdn del fabricante - inmunldad dectmrnagnéﬁca

Eld!spnslm&éd&unadoparamummunanmm
electromagnético especificado a continuacién; el cliente o
usuario debe asegurarse de gue se uliliza en dicho ambiente.

gt - et abaok, s sepe parcial ¢ tokal de custuier contane preserty
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Prueba de IEC 60601 Nivel de Guia
|inmunidad Nivel de prueba | conformidad| electromagnética
para el ambiente
Descarga Contacto directo|Contacto | Los suelos deben ser
electrostitica e indirecto directo e de madera, cemento
(ESD) IEC + 8KV indirecto | o baldosas de
61000-4-2 +15kV de =8 kv ceramica. Si el suelo
salida de aire |+ 15 kV de| esta cubierto con
salidade | material sintético,
aire fa humedad relativa
debe ser al menos
del 30 %
Transitorio @pide | + 2 kV por no aplicable no aplicable
eléetrico lineas de {para EQUIPOS
frotura IEC 61000 | alimentacidn INTERNOS)
44
oleada + 1 kV linea(s) 2 no aplicable no aplicable
IEC 61000-4-5 | linea(s) (para EQUIPOS
INTERNOS)
Caidas de <59% Ut no no aplicable
tensidn, (>95 % de aplicable | (para EQUIPOS
interrupciones | inmersian Ut} INTERNOS)
breves y dirame 05
variaciones de m ur
tensidn (Caida del 80 %
en las lineas de | g ut)
entrada de la durante 5 ciclos
alimentacidn % Ut
IEC 61000-4-11 | (Caida del 30 %
en Ut)
durante 25 ciclog
<59 Ut
(>95 % de
Inmersién Ut)
durante 5s
10V/m




Frecuenciade | 10V/m wim La rraasnh;sa de
alimentacién parenckn og s
(50 Hz/80 Hz) E?%ggr?eg los
campo magnético f
TEC 6100043 ki oo cinercalu
| talario.
NOTA Ut es [a tensidn de red en corriente alterna antes de |a aplicacién
del nivel de prueba,
Guia y declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética
El dispositivo esta destinado al uso en el ambiente electromagnético
especificado a continuacidn, El cliente o usuario del dispositivo debe
asegurarse de que se utiliza en dicho ambiente.
Prueba de 1EC 60601 Nivel de |—An'|bienbe
inmunidad nivel de prueba  |conformidad ﬁ;};ﬂmm
RFlmadiads |10 V/m ytabla 9| 10 V/my | Los equipos de
1EC 61000-4-3 tabla g %ﬂtgggmﬂ L
deben uﬁléamcuta
a nin del
il
Ubiizarse fespetand
la distancia
separacion
mendada,
ulada en
dn de la
aplicable
ala encla del
smisor,
ncia de
;TR
# = 11674F 500 Miz
W -2333/P De B0O MHz
o S B2l
maxima de ﬂlﬁ_ed?a
transmisor en vatios
(W) sequn
bacsmiaor y &
esla dbtan:la
de separacion
PR L parcial o total de ki




+

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz se aplica la gama de frecuendia mis alta.
NOTA 2 Estas directrices podrian no apiicarse en todas las situadiones. La
propagacion electromagnética estd sujeta a la absorcidn y la reflexidn de
estructuras, objetos y personas.

La Intensidad de campo de los transmisores fijos, como la estacién
base para los teléfonos radio (mdviles/inaldmbricos) y las radios
maviles temestres, la radioaficion, las emisiones de radio AM y FM
¥ las transmisiones de TV no pueden predecirse tedricaments con
precisién. Para evaluar el amblente electromagnético a causa de
transmisores de RF fijos, es necesario considerar un estudio del sitio
electromagnético, Si la fuerza del campo medida en la posicion en
la que se utiliza el dispositive supera @ nivel de conformidad de AF
aplicable anteriormente mencionado, el dispositivo debe examinarse
para verificar su funcionamiento normal.

Si se observan resultados andmalos, podrian ser necesarias medidas
adicionales, como reorientacion o recolocacion del dispositive.

En el intervalo de frecuencias entre 150 kHz y 50 MHz, los puntos de
fuerza del campo deben ser inferiores a [Vi] Vjm.

e . ol etk T 5 =
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Prueba de distancia de separacion entre equipos de
radiocomunicacién portatiles y méviles y el
electroestimulador fit 5.4 (tabla 9)

| Prucha | Benda2)| Servidos) | Modudacidnb) | Potencia | Distancia| Prueba
defre- | (M) | | maxma | (m) | nivelde |
| cusncia w) | inmunidad
| () f LA (vim) |
v 380- | Modulacidn ‘
| 385 | g0 |TETRA400 | impuisoB) | 18 | 03 | 27
. | 18Hz | .
: 430- | GMRS 460 Mﬁ;ﬂc de‘ 2z o3| 28
| n {
450 | 970 | RRS460 | T kel '
! | sinusoidal _ | |
710 | 704- | Modulacisn | 02 | 03 | 9
ot 77 | BandalTE | o0 ouieo |
| 745 13 217 HZ .
| 780 B l
| 810 ngiw Modulacién [ 2 | 03 | 28
£ = = | m
a0 | 2% \remRago0,| 18z |
: IDEN 820, | |
|30 LTE Banda 5
| 1720 | | G5M1800 ; | 2 | o2 &
1845 | 1 ;| Im s b) |
=~ e ;gaECg:ILTaE gl? Hz | [
| nda 1,3, [
[0 14,25 ; UMTS
| 2450 | Bluetooth, |2 o3| =
20 |oi yar| mpukec b | |
I i impuiso
' 2570 |70 REID ryyeh .
| 2450, Banda .
.ottt LRSS L ~NALJL L
5240 o2 [ o3| o
| 5100-| Modulacién | :
5500 5800 WLAN impulso b)
802,11 217 Hz .
| 5785 | afn
; ,"-.-—'--:'-4 or hwwawﬁm&-mw—ﬁ:
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NOTA Si es necesario alcanzar el NIVEL DE PRUEBA DE IMUNI-
DAD, la distancia entre la antena transmisora y ME EQUIPMENT
o SISTEMA ME puede reducirse a 1 m. La distancia de prueba de
1 m estd permitida por la norma 1EC 61000-4-3.

a) FPara algunos servicios, solo se incluyen las frecuencias de
uplink.

b) El vector debe modularse con una sefial de onda cuadrada
del ciclo de trabajo al 50 %,

¢) Como alternativa a la modulacién FM, se puede utilizar una
modulacién por impulsos al 50 % a 18 Hz, ya que no repre-
senta la modulacion real. Ese seria el peor de los casos.

T Y L pop
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13. SIMBOLOS UTILIZADOS

iLos dispositivos eléctricos son materiales re-
ciclables y no deben tirarse en los residuos
domésticos después de su uso! Ayldanos a
proteger el ambiente, a ahorrar recursos y a

— llevar este dispositivo a los puntos de recogida
adecuados. En caso de dudas, hay que dirigirse
a la organizacién respons

Parte aplicada de tipo BF

@ Consultar el manual de instrucciones

El primer nimero 2: protecddn contra objetos
extrafios sdlidos de 12,5 mm @ y superiores. El

P22 segundo nlmero: Protegido de |a caida de gotas
de agua con una inclinacion maxima de 15°

o o o e

R: Product Model

I Infarmacion del fabricante:

Tisseoad copyraght - wsth sbackutamerte prohiscdn 1o stprodatcidn parcial o total de clakuler cortands presents
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14. GARANTIA
COMO SE EJERCE LA GARANTIA.

Para ejercer los derechos de la garantia legal, el consumidor pue-
de dirigirse al punto de venta donde ha comprado el producto,
con el recibo que acredita la compra. El punto de venta donde
se ha realizado |a compra no puede negarse a hacerse cargo del
producto no conforme para la reparacién o sustitucidn.

Si la compra se ha realizado a través de paginas web, el usuario
debera conservar la confirmacién de envio recibida por correo
electronico y escribir directamente al vendedor en la pagina web
donde se ha comprado el producto para solicitar su reparacion o
sustitucion en garantia.

Para las compras online realizadas a través del sitio web www.
tesmed.it asi como www.tesmed.com, es suficiente conservar
el correo electrdnico de confirmacién del envio y/o el correo
electrdnico de confirmacion del pedido.

Para saber las condiciones de la garantia, visitar tesmed.com en
la seccién destinada a los avisos legales, las condiciones de venta
y la garantia,
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