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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
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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
uu "’ g0~ 00

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
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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
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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
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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.

Tesrad copyright - & it atmokitely forbuden the partial or total reproduction of #ny present contant
54



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
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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
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| 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,

Tesrad copyright - & it almokitely forbuden the partial or total reproduction of ay present content

80




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.

Tesmad copright - & it absokitely forbidden the partal or total rerodurtion of iy present conkent
82



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.

Tesrad copyright - & it almokrtely forbuden the partial or total reproduction of any present contant

84



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%"“!

Tesrad copyright - & it atmokrtely forbuden the partial or total reproduction of #y present contant
86




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.
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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

gt - et bl dit ion partielle ou totale de tout conbivu prisest

108




0 ﬁl\(SHH

~ ARl R
[T R
11 7 L




A

X

"
Poig
Positionnement des électrodes dans le cadre des

programmes EMS

Epaule

=]l



o
S

el

il

LAkl

9

A dit la s ion paaitiele o Eotabe de iUt conbenu presert




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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pergo ;
Pt A B (zm){ 300),
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diminution
de a tension [
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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
i |
dela | niveau diintensité (Z100) (1
|
P e
| o |
(z-m)'tmm')‘
mmmm, Aemé
Rigae: g |
(2:100) (100-300)|
8 | 3
[
ke |
agréable |
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
Zone mﬁm&ﬁu&l
lombaire | Que le massige
greatis |
A utiliser & la Prégéfini: | 50-100 | 100-240 | Modulation
05 discrétion avec un 0 |
Zone |niveau dinkensité tel |
abdominale | que le massage soit |
S [ gy T e




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
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